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1 . . 

का वो है जिससे कि यह अलग संकलन के रूप में 

रहा जा सको 
Separate laging is given to this part in order that it may be filed as 

A separate compilation 


- 


- 


- - - 


- - - - - - - - 


- - - - - - -- 


- - - - - - - - - 


- - - - - - -- - - 


स्वास्थ और परिवार कल्याण मंत्रालय 


मौर केन्द्रीय सरकार ने उक्त प्रारूप पर प्राप्त प्राक्षेपों पोर सुझावों 
पर विचार कर लिया है । 


प्रत , केन्द्रीय सरकार उक्त अधिनियम की धारा 12 पोर धारा 
33 बारा प्रदत्त प्राक्नियो का प्रयोग करते हुए, पौषधि तकनीकी सलाह 
फार बोर्ड से परामर्श करने के पश्चात् पौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 
1945 का और संशोधन करने के लिए निम्नलिखित मिपम बनाती है , 
मर्यात् .- -- 


(स्वास्थ्य विभाग ) 

धिसूचना 

नई दिल्ली, 24 जून, 1988 
सा . का नि . 735 ( अ ) - - प्रोपधि और प्रमाधन सामग्री नियम , 1945 
फा और सशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का एक प्रारूप, पौषधि 
और प्रसाधन मामग्री अधिनियम , 1940 की धारा 12 और धारी 33 
की अपेक्षानुसार , भारत सरकार के स्थास्यप पीर कल्याण मंत्रालय की 
अधिसूचना सं मा का नि 180 ( अ ) सारीख 22 जून , 1987 के 
मधीन, भारत के राजपन , असाधारण भाग ?, खण्ठ 3, उपखण्ड ( i ) 
तारीख 22 जून , 1987 के पृष्ठ 1 से 9 पर प्रकाशित किया गया था 
जिसमे उन सभी व्यकिषों से जिसके उसमे भाधि होने को सभावना 
थी उस तारीख से, जिमको उस जनन प्रति , जिसमें उक्त अधि 

चना अन्तथिष्ट पी जनता को जान कर दी गई थी , तीस दिन को 
अवधि के अवमान से पहले प्राक्षेप और सुझाव मागे गए थे । 


___ 1. ( 1 ) इन नियमो का संक्षिप्त नाम भीषधि और प्रसाधन सामग्री 
( छठा संशोधन ) नियम 1988 है । 


( 2 ) ये रामपत्र में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत्त होंगे । 


2. भीषधि और प्रसाधन सामग्री नियम, 1945 में (जिसे इनमें 
इसके पश्चात, उपम नियम कहा गया है ) नियम 71 में जानियम ( 6 ) 
के पश्चात् निम्नलिखित अन्नःस्थापित किया मापणा, अर्थात् :- -- 
“ ( 7 ) मनुज्ञप्निवारी अनुसूची ४ में यथाअधिकपित अग्ली विनिर्माण 
____ कारी पद्धति की अपेक्षामों का अनुपालन करेगा " । 


पौर डकन राजपन की प्रतियां 4 अगस्त, 1987 को जनसा को 
उपलब्ध करा दी गई थी 
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3. जपत नियमों के उपनियम 74 में , खण्य ( 7 ) के पश्चात् निम्न 
लिहित पट अन्तःस्थ पित किया जाएगा प्रात् :- - 
"( ण ) अनशस्विर रात्री में गमाअधिकथित " अच्छी विनिर्माण 

कारी पद्धति " की अपेमाश्यों का प्रभुपालन करेगा , " 
__ 4 . स्पस मियमों के निरम 78 में , उपनियम ( 7 ) के पश्चात्, निम्न 
हिहि र मि मात:स्प पित किया जाएगा, मास् :- -- 
" ( 8 ) प्रमाप्तिधारी प्रमुसूची में स्थाधिकथित " अच्छी विनिर्माण 

कारी पक्षति " की अपेक्षाओं का प्रमुपालन करेगा " । 
5. उस नियमों के नियम 78 में , खण्ड ( ण ) के पश्चात् निम्न 
लिकि साज अन्त.स्थापित किया जाएगा, अर्थात :- - 
"( त ) अनुज्ञप्तिधारी अनुसूची १ में यपाअधिकथित अच्छी विनिर्माण 

क्रारी पद्धति की अपेक्षामों का अनुपालन करेगा । " 
6. Sक्स अनुसूची की विद्यमान प्रमुसूची र के स्थान पर निम्नलिखित 
म मुहर्ष जाएगी, यत्:-- 


( iv ) पर्या त प्रकाश और रोशनपान की व्यवस्था होगी और यदि 
पानश्यक हो तो मतोषजनक तापक्रम को मनाए रखने और सापेक्ष आर्द्रता 
को बनाए रखने के लिए वातानुकूमम की व्यवस्था की जाएगी, जिससे 
पौषधि के विनिर्माण पीर भण्डारण या प्रयोगशाना उपस्करों के कार्य 
निष्पादन की परिशुराधा के दौरान उन पर प्रतिकूल प्रभाव नहीं पड़ेगा । 

( v ) प्रसंस्करण मेख में यथा संभव भूमिगत जल, विकास प्रणाली 
को म्यबस्था की जाएगी , विनिर्माण क्षेत्र में स्वच्छता फिटिंग मोर विद्युत् 
जुगनारों को छिपा रखा जाएगा मोर सनातम तथा वायु प्रवेश केन्द्रों को 
यथासंभव विवार के साथ जुड़ा हुमा रखा जाएगा । 

1.1.3. जल प्रवाग :- - विनिर्माण में प्रयुक्त जल शुरु और पेय क्या . 
लिटी का और रोगजनक सूक्ष्म जीयों से मुक्त होगा । 
___ 1. 1. 4. अपशिष्ट का निपटान: -- प्रयोगशाला से प्रपगिर अल और 
माय प्रवशिष्टों को जो मर्मकारों या लोक स्वास्थय पर प्रतिकूल प्रभाग 
डाल सकते हैं , अहानिकार करने के लिए जस नियंत्रण प्राधिकारियों को 
प्रचलित अपेक्षामों के अनुसार उपयुक्त उपचार करने के पश्चात् निपटाया 
माए गा । 


(नियम 71, 74, 78 और 75 देखिए ) 
अछी विनिर्माणकारी पद्धति पौर परिसर संपंन्त्र तथा उपस्कर की 
अपेक्षाएं :- - 

टिप्पण :- - मधेि सूचीमत्र उद्देश्यों की प्राप्ति के लिए, अनुशाप्तिधारी 
ऐसी कार्यपद्धति और प्रक्रिया का विकास करेगा जिसे बवावेज का रूप 
विया माएगा और उसे निर्देश तथा निरीक्षण के लिए रखा जाएगा । 


भाग 1 


मच्छी विनिर्माणकारी परति 
कारखाना परिसर 
1 . 1 साधारण उपबन्ध : 

1.1. 1 अवस्थिति और परिवेश : कारखाने के भवन इस प्रकार स्पिस 
और ऐसे साधनों से युक्त होंगे जिससे कि मिसी खुसी मल प्रणाली , 
मामी , सार्यजनिक मौमालय या किसी ऐसे कारखाने जिसमें से बड़ी मात्रा 
में अनिष्टकर या भस्वास्थ्यकयर दुर्गम्भ या वाष्प अथवा परिमाण में 
कालिख, धूल या धुआं निकलता है से होने वाला को दूर किया जा सके । 
___ 1.1. 2 भवन :- - कारखाने के लिए प्रयुक्त भवनों का निर्माण इस 
प्रकार किया जाएगा जिससे स्वास्थ्यकर परिस्थितियों में औषधि का 
उत्पादन अनुज्ञात किया जा सके । ये कारखाना अधिनियम , 1948 ( 1948 
का 63 ) मे अधिकथित मासों के अनुरूप होंगे । 

विनिर्माण , प्रसंस्करण, पैकेजिंग, यल लगामे और परीक्षण करने के 
प्रयोजन के लिए प्रयुक्त परिसरः-- 
(i ) अन्य विनिर्माणकारी संक्रियागों के अनुरुष होंगे जिमसे वह 

वसी ही या पावं परिसरों में की जा सके :- - 
(ii ) उपस्करों के ऋमिक पौर सर्कयुक्त स्थापन को प्रमुशाठ करने 

के लिए कार्य करने के स्थान की पर्याप्त व्यवस्था की जाएगी, 

जिससे , 
( क ) विभिन्न प्रीपधियों के बीच पा पटफों के साथ मिश्रण में 
जोखिम को दूर किया आ सके, और 

( 5 ) अन्य औषधियों मा पदायों द्वारा प्रतिसदूषण की संभावना को 
नियंबित किया जा सके और विमि माकानी या नियंत्रण कार्रवाई के लोप के 
जोखिम का दूर किया जा सके , 

( iii ) कीटों पौर रीमेंट के प्रमेश को रोकने के लिए रिमाइन किया 
जाएगा । निर्माण किया जाएगा , अनुरक्षण किया जाएगा, मांसरिक सतह 
( दीवारें, फर्श और सीलिंग ) चिकनी और दरारों से मुक्त होंगी पौर 
पासामी से साफ करने और रोगाणुनाषक योग्य होंगी । 


1. 2 निर्जीवाणुक विनिर्माणकारी क्षेत्रों के लिए अपेक्षाएं । 
1. 2 निर्जीवाणु क दृत्पाद 

निर्जीवाणुक प्रौपधियों के विनिर्माण के लिए, इस प्रयोजन के लिए 
विशेष रूप से डिजाइन किए गए , पृथक संलग्न क्षेत्रों की व्यवस्था की 
जाएगी । हम क्षेत्रों में प्रवेश के लिए एयरलाक की व्यवस्था की जाएगी 
पौर प्रावश्यक रूप से धूल मुक्त हागे और वायु प्रदान महित संबनि 
होंगे । उन सभी क्षेत्रों के लिए जहाँ प्रजम विनिर्माण किया जाना है, 
यायुप्रदाय मीराणुषारक फिल्टर ( एम ई मी ए फिल्टर ) के माम से 
संपासित की जाएगी और पार्य क्षेन्न से प्राधिक उम्चतर माघ पर होंगे । 
फिल्टरों का संस्थापन किए आने पर और उनके परमात् प्राधियः प्रप 
से कार्यनिष्पादन के लिए जांच की जाएगी । और उनका प्रभिलेख रखा 
आएगा । 

विनिर्माणकारी क्षेत्रों में सभी सतहों की सफाई और रोगाणुर्गहन 
करने को मुकर बनान के लिए डिजाइन किया जाएगा । विनिर्माण संक्रियामा 
के दौरान सभी जिीवाणुक क्षेत्रों की दिन प्रतिदिन सूक्ष्म गणमा करने की 
अपेक्षा की जाएगी । ऐमी गणनायो के परिणामों की स्थापित गृह मानवों 
के अनुसार जांच की जाएगी और उसका अभिमेन रवा ज. गा । 

विनिर्माणकारी क्षेत्रों में प्राधिकृत कार्मिकों की पहुंच धूनतम संख्या 
नकही निबंधित की जाएगी । गिनिर्माणकारी क्षेत्रों में प्रवेश करने और 
उसे छोड़ने के लिए विशेष प्रक्रिया अपनाई जाएगी और वह लेखबद्ध 
तपा प्रवर्शित की जाएगी । 

ऐसी औषधियों के विनिर्माण के लिए जिनका उनके प्रतिम माधानों 
में निर्जीवाणुकरण किया जा सकता है उन क्षेत्रों की डिजाइन ऐसी संभावना 
को प्रभाषित करेगी जो उन उत्पायों को जिनका निर्जीवाणुकरण पहले ही 
किया जा चुका है, के साथ मिधित किए जा सकते हैं या उन्हें उन 
उत्पादों में लिया जा सकता है जिनका पहले ही निर्जीवाणुकरम हो चुका 


अंतिम रूप से निर्जीवाणुवन्त उत्पादों की दशा में क्षेत्र का दिन, 
अनिर्जीवाणुकृत और मिर्जीवाणुफ्त उत्पादों के मिश्रण को संभावना को 
प्रवाहित कर सकेगा । 


2 . कार्य करने के स्थान पौर भण्डारण क्षेत्र : विनिर्माता, पर्याप्त 
कार्य करने के स्थान ( विनिर्माण और स्वालिटी नियंत्रण ) और उपस्करों 
के ऋमिक स्थापन तक किम्ही ऐसी प्रक्रियाओं में प्रयुक्त सामग्री का 
जिसके लिए यह स्थान नियोजित किया गया है दिमिन प्रोधियों के मौत 
मन्त्री सामग्री के मिश्रित होने का जोखिम न्यूनतम हो सके , तथा उन्ही 


( भाग II - 


M 3(1)1 


भारत का राजपत्र : प्रसाधारण 


( ख ) सफाई के लिए अनुसरित को आने वालो प्रक्रिया जिसके अंतर्गत 

सफाई उपस्करों और मफाई के लिए प्रयुक्त को जाने वालो 
साभमा मा है । 

( ग ) सफाई समियाओं के लिए सौंपे गए कार्मिक और उनका वायित्व 

स्वछता को पावन अनुपालन का अभिलेख निरीक्षण के लिए रखा 
जाएगा । 


परिसरों में विनिर्मित भारित या रखी जाने वाली एक औषधि से 
दूसरी भापधि के प्रति संदूषण को नियंत्रिम करने के लिए पर्याप्त स्थान 
की व्यवस्था करेगा । 
___ "परीक्षगाधीन", "प्रमुमोषित " और " भस्वीकृत " साममियों के लिए भण्डारण 
क्षेत्र में पर्याप्त स्थान होगा और सुखाने, साफ करने और भाडारित साम 
नियों और उत्पादों की जहाँ कहीं भी ये नियंत्रित तापक्रम और आईसा 
के मधीन मापपयक हों , प्रबन्ध और उपस्करों की पर्याप्त व्यवस्था होगी । 

3 कर्मकारों को स्वास्थ्य , वसा और स्वच्छता : 
, मभी फार्मिकों की जिसके अंतर्गत ऐसे अस्पायी कर्मचारीवृन्य भी हैं 
जो उत्पादों के साथ जिसके अंतर्गत कम्धी सामग्रियो भी है, सीधे संपर्द 
में पाते हैं , नियतकालिक स्वास्थय जांच की जाएगी । 

सभी कार्मिक सांसर्गिक या पूणामक रोग से मुक्त होंगे । उनके वस्त्र 
कार्य प्रवृति मोर पसपायु के लिए उपयुक्त पर्वत या रंगीन सूती या कृतिम 
फैषिक के बने होंगे और स्वच्छ होंगे । 

विनिर्माण क्षेत्र में प्रवेश करने से ठीक पूर्व पुरुषों और महिलाओं के 
लिए व्यक्तिगत स्वच्छता के लिए पर्याप्त सुविधाओं सहित जैसे कि सग्छ 
सीलिए या हाम शक्क साधुनों और रोगाणुनाशी हाथ र बोने की त्रुओं 
सहित कपड़े पदलने के कमरे (म्यूनतम 8 वर्ग मीटर क्षेत्र का ) की व्यवस्था 
होगी ताकि सभी कार्मिक प्रपने गंदै बस्त्रों को अबल सके और विनिर्माण 
क्षेत्र तथा विश्लेषण प्रयोगशाला में प्रमेश करने से पूर्व कारखाने की वर्दी 
सिर के पहनाये को भोलें और जूते पहन लें , भातर निमितियों के लिए 
माधानों के भरने और सीलबंद करने के काम में लगे सभी कर्मकारों के 
लिए काम के दौरान माक और मुख को तकने के लिए कृत्रिम फाइबर के 
बने उपयुक्त रोगाणुरहित गाउन, सिर के पहनावे जूतों की व्यवस्था की 
जाएगी । 

4 चिकित्सा सेवाएं 
पिनिर्माता निम्नलिखित फी भी व्यवस्था करेगा : - - 
( क ) प्राथमिक सपचार के लिए पर्याप्त सुविधाएं , 
( ब) नियोजन के समय कर्मकारों का चिकिरमीय परीक्षण भोर उसके 

पश्चात वर्ष में एक बार नियतकालिक जांच , संकामफ वणाओं 
से मुक्त रहने के लिए विशेष ध्यान देते हुए की जाएगी और 

उसका अभिलेख रखा जाएगा , भौर 
( म ) टीका लगाने की सुविधाएं या अन्य अपरिहार्यताए । अनुमाप्ति 

धारी औषधियों के विनिर्माण और क्वालिटी नियंत्रण में लगे 
कामिनों के स्वास्थ्य स्तर के निर्धारण के लिए किसी महित 
कार्य चिकित्सक की सेवाएं उपलब्ध कराएगा । 


6 . उपस्कर 

6 . 1 औषधि के विनिर्माण के लिए प्रयुक्त उपस्कर का संनिर्माग 
गंस्थान और अनुरक्षण निम्नलिखित के लिए किया माएगा , मर्यान : 

( 1 ) बोधित क्यालिटी मभिप्राप्त करने में संझिगात्मक क्षमता प्राप्त 
करने के लिए 

( 2 ) पलभूतल संपर्क के माध्यम से होने वाले भौतिक रासायनिक 
भौर मुरसायम परिवर्तनों को रोकने के लिए : 

( 3 ) उपस्कर के प्रवालन के लिए प्रपेक्षित स्नहक मादि जैसे किसी 
पार्थ के संपर्क को रोकने के लिए, 

( 4 ) पूर्णत: सफाई करने के लिए महा काही पावश्यक हो सुविधा 
प्रदान करमा , 

( 5 ) विनिर्माण के दौरान औषधियों मोर उनके प्राधानों के संदूषण 
को न्यूनतम करना , 

6 . 2 ( 1 ) सभी उपस्करों और वर्तमों के लिए विनिर्दिष्ट लिखित 
स्वच्छता अनुदेशा मामानी से उपसम्ध होने चाहिए और आपरेटरों का उनसे 
परिचित होना अपेक्षित है । 

( 2 ) विनिर्माण उपस्कर और वर्तन पूर्णरूप से स्वच्छ होंगे और यदि 
मावश्यक हो तो लिखित और विनिर्दिष्ट मनुदेशों के अनुसार रोगापुरहित 
किए जाएंगे । जब उपमित किया जाए तब पूर्ववर्ती संक्रियाओं /वैषों मौषधि 
अपशिष्टों की निकासी को प्रतिवरित करने के लिए उपस्करों को बोला 
जाना चाहिए और प्रसछी तरह से साफ किया जाना चाहिए । 

( 3 ) विनिविष्ट भराई के लिए प्रयुक्त उपस्करों की और परिमितता 
की नियमित अंतरालों पर जोल और पुष्टि की जाएगो तथा ऐसी बांधों का 
अभिलेख रखा जाएगा । 

( 4 ) परिसर भराई की शुद्धता नियमित अंतरालों पर जांच, पुष्टि 
और अंशाकन किया जाएगा तय. ऐसी जांघों का अभिलेख रखा जाएगा । 

( 5 ) औषधि के रोगाणुनामक के लिए प्रयुमार उपस्कर अभिलेख 
पनों रा भरे जाएंगे जिससे कि उपस्कर के कार्यपालन को मामिटर तया 
मूल्यांकित किया जा सके और उनकी नियमित संतरालों पर अंसामित 
सपा जांच की जाएगी और उसका अभिलेख रखा जाएगा । 


( 6 ) प्रसंस्करण में संकटकालीन कार्रवाई के लिए प्रयुक्त पस्कर 
कुर्सक्रिया उपदर्शित करने के लिए ऐसे यंत्रों द्वारा या अलार्म पति सहित 
मानीटर किए जाएंगे जो परटीनेंट प्रापाल के अभिलेज के लिए सक्षम 
होंगे । इन मंत्रों का अंशाकन और परीक्षण किया जाएगा और उनके प्रमि 
लेख रो जाएंगे । 


5 विनिर्माणकारी परिसरों में स्वच्छता । 
( 1 ) विनिर्माणकारी श्रम का किसी अन्य प्रयोजन के लिए उपयोग 

नहीं किया जाएगा । 
( 2 ) विनिर्माण क्षेत्रों को स्वच्छ रखा जाएगा और साधारण रोति 

से एफलित अपशिष्ट , धूल कवरे प्राति से मुक्त होगा । 
( 3 ) विनिर्माण क्षेत्र में भोजन करने , सम्बार पाने जोर धुम्रपान 

करने या किसी प्रस्वास्थ्यकर व्यवहारों के लिए अनुमात नहीं 

किया आएगा । 
( 4 ) विनिर्माण क्षेत्र का उपयोगकार्मिकों के माम मागगमन या 

सामग्रियों के भंडारण के लिए नहीं लिया जाएगा सिगाए न 

सामग्रियों के गिनका संसाधन किया जा रहा है । 
( 5 ) एक नियमित स्वच्छता कार्यक्रम तैयार किया जाएगा और उसका 

मनुपालन किया जाएगा जिसे समषित रूप सेखवा किया 
जाएगा और उसमें निम्नलिखित उपदर्शित किया जाएगा : 


7 कच्ची सामग्रियां 

अनुप्तिधारी औषधि के निर्माण के किसी भी प्रथम पर उपयोग की 
आमे बाली सभी कच्ची सामग्रियों का सूचीपत्र रखेगा और अनुसूफी प 
के अनुसार अभिलेख रखेगा । 


ऐसा सभी सामग्रियों : 

( 1 ) की पहचान की जाएगी और उनके प्रसाधानों का परीक्षण नुकसानों 
के लिए किया जाएगा और उनकी नियंत्रण संख्या समनुदेशित की जाएगी । 


( क ) साफ किए जाने वाले विनिर्दिष्ट क्षेत्र और सफाई के माल । 
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( 2 ) फो संक्रिया के दौरान , अधिमासम तापक्रम तथा सापेक्ष पार्द्रता 
पर भण्डारित किया जाएगा , 

( ३ ) के नाम , नियंत्रण स . , विनिर्माता का नाम उपाशास करते 
हए सहमतपय लेबल लगाया जाएगा और विनिर्दिष्टनया "परीक्षणाधीन " 
मा "मन मोदित " या " अस्यीकृत " लेबल लगाया जाएगा ; 

( 4 ) का क्वालिटी नियन्त्रण कार्मिकों द्वारा व्यवथित रूप से ममूना 
बनाया जाएगा । 


में प्रत्येक बैच के विनिर्माण का पूर्ण ऐतिहासिक विवरण यह पणित करते 
हए होगा कि इस का विनिर्माण परीक्षण, विनिर्माण प्रक्रिया और विश्लेषण 
लिखित भन देशों के अनुसार मास्टर सूत्र के अनुमार किया गया है । 

10. विनिर्माण संक्रियाएं मीर नियंत्रण 
10 1 साधारण मिसंमण 

( i ) अनज्ञापक प्राधिकारी द्वारा अनुमोदित सक्षम तकनीनो कर्मचार 
व न्व के पर्यवेक्षणाधीन सभी विनिर्माण सक्रियाए और नियंत्रण के किए 
ज. ए । कच्ची सामग्री के चयन, भार, मापन से संबंधित प्रक्रिया में समट 
फा लोन कार्रवाई प्रक्रिया के दौरान वृद्धि और विभिन्न प्रक्रिया में सकट . 
फालीन कार्रवाई प्रक्रिया के दौरान पति और विभिन्न प्रक्रियाओं के दौरान 
मारण और मापन के प्रत्येक सकटकालीन माया का निष्पादन मझम 
तकनीकी कर्मचारिवन्द के सीधे व्यक्तिगत पर्यवेक्षण में किया जाएगा । 

(ii ) ऐसे उत्पाद को जो प्रजम दशाओ में निमित्त नहीं किए गए है 
रोगाणु जैसे साल्मोनेला, ईकोलो पायोमामनिया गैस मुक्त होना अपेक्षित 


( 5 ) का क्वालिटी के अपेक्षित मानक के अनुपालन के लिए परीक्षण 
किया जाएगा, 

( 6) का क्यालिटी निरंक्षण कार्मिकों द्वारा लिखित पनवेशों के माध्यम 
से निर्मुक्त किया आएगा , 

( 7 ) को इस प्रकार संगठिस किया जाएगा फि भगरण क्षेत्रों में 
स्टाक चक्रानुभम पहले पाने और पहले बाहर जाने के प्राधार पर रहे , 

( 8 ) की इस प्रकार व्यवस्था की जाएगी जिससे कि सभी अम्वीकृत 
सामग्रियों को सहल दृश्य रूप में पहचाना आ सके और यथाशवयशीन 
नष्ट किया जा सके या प्रवायफर्ताओं को वापस किया जा सके और 
उसका अभिलेख रखा जा सके । 


( iii ) विभिन्न विनिर्माण प्रक्रियाओ के दौरान विनिर्माण और महारण 
में प्रयुक्त समी पात्रों और माधानों के सहजपश्य भाग में लेबल लग, या 
जाएगा जिसमे उत्पादों के नाम , मैच सं . बैच पाकार और विनिमीण 
प्रक्रम होगे । प्रचालन के दौरान समी यानिक विनिर्माण उपस्करों के साथ 
सहमदाय लेबल होंगे । जिनमें उत्पाद के नाम , मैच से , के साथ लेवल 
संलग्न किए जाएंगे । 


8 मास्टर सूत्र अभिलेख 

मनुशासिधारी , प्रत्येक उत्पाद के लिए सभी निर्माण प्रक्रियाओं से 
संबंधित मास्टर सूत्र अभिलेख रखेगा जो सक्षम तकनीकी कर्मचारीयम्प 
अति उत्पादन और क्वालिटी निमंत्रण प्रध्यक्ष द्वारा तैयार किया जाएगा 
और पृष्टाकित किया जाएगा । 


10 . 3 सबूषण और मिश्रण के विरूख पूर्वाविधानियां । 

मत शक्तिधारी औषधि के लिंग हामोनों , कार्टीयाम्ट रायड, भी . लेफ्टाम , 
एन्टीबायोटिक्स , एन्टीन्योपलास्टिक औषधियों के साथ एक दूसरे के साथ 
संपूषण को उपयुक्त पद्धतियों नारा रोकेगा जिसके अन्तर्गत निम्नलिखित 


मास्टर सूत्र अमिलेख , में निम्नलिवित होंगे प्रति :--- 

( 1 ) उत्पादों के वशनाम के साथ यदि कोई हो प्रबलता और मामा 
रूप में पेटेंट या सापसिक नाम होगा , 

( 2 ) मंतिम भाषाहनों, पैकेजिग सामग्रियो लेबल मोर प्रयुक्त किए 
जाने वाले संलग्नकों का विवरण या पहचान होगा, 

( 3 ) प्रयुक्त की जाने वाली ऐसी प्रत्येक कम्ची सामग्री की पहचान , 
मात्रा और स्वालिटी इस बात के बिना कि वह परिसज्जित उत्पादों में 
उत्पादों में प्रकट होती है या नहीं । अनुज्ञेय औसत जो सूचीकृत वैन में 
सम्मिलित हो सके , उपमित की जानी चाहिए । 

( 4 ) प्रसंस्करण में प्रयुगत सभी पान और उपस्कर और पाकार का 
विवरण । 

( 5 ) संकटकालीन कारंवाई जैसे कि उत्पाद के मिश्रण, शठकम , 
समिश्रण छमाई और रोगाणुनाशन प्रावि के लिए प्राचल के साथ विनिर्माण 
फारी और नियंत्रण अनुवेश , 

( 6 ) विनिर्माण के विभिन्न प्रमों पर सूचीकरण से प्रत्यामित सा 
तिक प्राप्ति और अनुमेय प्राप्ति सीमा , 

( 7) औषधि और प्रबंपरिसस्जित उत्पादों के विनिर्माण और मारणा 
में ली आने वाली पूर्णावधानियों पर विस्तृत अनुदेश, भोर 

( 8 ) विनिर्माण के प्रत्येक प्रक्रम के पौरान किए आने वाले क्वालिटी 
मियंक्षण परीक्षण और विश्लेषण की प्रक्रिया में अपेक्षाएं जिसके अंतर्गत 
ऐसे परीक्षण और विश्लेषणों के निष्पादन के लिए उत्तरदायी व्यक्तियों के 
वाभिधान या विभाग सम्मिलित है । 


( फ ) पथक मयन पादन के मौतर सक्रियाओं को पूर्ण सलानकों 
__ से पर्याप्त रूप में मला करते हुए विनिर्माण सक्रियाएं को जाएगी , 

( ब ) प्रक्रिया मेन में समुचित दाब मिन्न का उपयोग किया जायेगा , 
( ग ) उपयुक्त निर्वतक पद्धति को व्यवस्था की जाएगी । 

( घ ) रोगाणुनाशक उत्पादो के लिए किसा लेमिनार्स फ्लो स्टोरियल 
वाय पति का डिजाइन किया जाएगा , 

( 4 ) यू . सी . सैप की कटाणु दाता का परीक्षण किया जाएगा और 
पदव्यन घंटे उपर्दाशत करते हुए मिलिखित किया जाएगा । 

( 5 ) इजेक्शन के लिए माई. पी . पानी का उपयोग तुरन्त किया जाएगा 
या किसा जैकेट स्टेनलेस स्टाल भंडारण टैंक में 800 से . से मन्यून ताप 
क्रम पर सूक्ष्मजावाय बदि को रोकने के लिए भगारित किया जाएगा । 


( 6 ) मुखीय घोलमातर और नेनीय घोलो के प्रत्येक मायान को 
मरने के पश्चात यह सुनिश्चित करने के लिए कि विजात य निलबिन 
सामग्र सहित सद्गुषण से ममत हो, का परीक्षण प्रमाम मीर श्वेत पुष्टभूमि 
में फिर किए गए विसरित प्रकाश के समक्ष किया जाएगा । 


( 7 ) फिसे प्रन्य बोष के भतिरिक्त विजातीय पदार्थ की पिधमान 
के लिए प्रत्येक परिसज्जित गोला का निरीक्षण किया जाएगा । 


( 8 ) अनुज्ञापन प्राधिकारी धारा अनुमोदित विशेषज्ञ तकनीकी कर्म 
पारिखुन्द वास्तविक प्राप्ति के बैच के असिम वितरण के पूर्व सैखातिक 
प्रापित से , जाच भोर तुलना करेगा । 


व विनिर्माण अभिलेख 
अनुज्ञप्तिधारी , उत्पाविस औषधि के प्रत्येक बैच के लिए अनुसुमो 
के प्रमुसार बैंच विनिर्माण अभिलेख रखेगा । विनिर्माण अभिलेख में औषधि 


मास्टर सूत्रयोग के अधीन यथा अपेक्षित पमी प्रक्रियाओं को जिसके 
अंतर्गत कक्ष तापक्रम , सापेक्ष घाईता , भार भिन्नता, विघटन समय , 


[ भाग II - RI 3( i) ] 


- 


मिश्रण समय निलंबन दो म पागंता , प्रबलता मरण , स्वच्छता क्षरण प्रारो 
है , जांच की जाएगी और मिलिलिप किया जाएगा । 


भारत का राजाम : साधारण 

- - - - - - - - - --- 
( 6 ) अप्रयुक्त कोड की गई और खराब हो गए लेबल और पोजिंग 

सागनियों को नष्ट कर दिया जाएगा । 
( 7 ) प्रत्येक पनि साममी की प्रत्येक प्राप्त लदाई के लिए रसीव 

विश्रति से संबंधित परीक्षा उापित करते हुए अभिलेख 
रखा जाएगा और याहे यह घोशन की गई यो या प्रस्यो त् । 


___ 11. पुर्नसंसाधन और पुनरागित : 

( क ) यदि किमी उत्पाद मैच का पुन मगा धन किया जाना है तो 
पुर्नसंसाधा प्रक्रिया प्रधित और अमिलिखित की जानी चाहिए । पुर्न 
संसार को प्रावश्यक बनाने वाले कारणों का अन्वेषण किया जाना चाहिए 
और पुनरावृत्ति को रोकने के लिए पचित परिशुद्धता उपाय किये जाने 
साहिए । 

( ख ) यदि भा. प्टर सुनोग में अनुशाल हो तो प्रवशिष्ट उत्पाद का 
पुनराप्ति उत्पाद के पश्चानी बैचों में मिलाकर की जा सकेगी । 


14. बितरण अभिलेख : 
____ भौषति के वितरण केटिमलेश , किनी पोधि के परिमज्जित 
बैच के वितरण के लिए शीत्र और पूर्ण पाप) को सफर मनाने के लिए 
यदि आवश्यक हो , रखा जा एगा । 


15 शिकायत पर प्रतिकूल प्रतिषिया का अभिलेख : 

औषधि के उपयोग के परिणामस्वरूप गंभीर प्रतिकूल प्रक्रिया 
रिपोर्ट टीका टिपगी TT टन अमापन प्राधिकारी को सूचित 
फो जाएगी । 


12. उत्पाद पाधान और संधला : 
( क ) समी पर 

मार गयटफ मायधीश की अपेक्षाओं का अनुपालन 
करेंगे । उपयुक्त विगिमापक्षण पद्धतियों, गाई प्रक्रिया नौर रोगाण 
जशन मनिया जब उपदशित की जाए का उपयोग यह निश्चित करने के 
लिए किया जाता शिप्राधान सयरक और अन्य घटक औषधि पकेज 
के भाग उपयुक्त है और में प्रतिक्रियात्मक बुद्धि कारक , अवशोषक या 
सीमा तक निक्षालका नहीं है कि वह आराधि मा क्यालिटी या शुद्धता को 
महत्वपूर्ण रूप से प्र पावित करे । 
( ख ) जप कभी बोतलों का उपयोग किया जाए तब ज्या को 

लिखित मनसूफी अधिकाशित की जाए और उRT प्रापाला 
किया जाए । जहां धुलाई के पश्चात बोनलों को शुष्क नहीं 
किया जाता है महाँ उनको विषायतित या प्रासुन जल में 
कोया जाएगा । 


15. क्यानिटी 1ि7 पद्धति स्वालिटी तण मि : 

प्रत्येक विनिर्माग या एन के ग१ रोचित विशेषज्ञ कारबन्द 
स र पशिक्षित मालिटो नियंत्रण विमा डोग ओ प्रबंध मंडल के प्रति 
मा उत्तरदायी होगा । मिस्तु यह अ१ विमागों से स्वतंत्र हो । शालिटि 
मिणवि . सी मची गामग्रियों का नियक्षण फरेगा , प्रक्रिया में सभी 

मालिटी कोचों को मानीटर करेगा और पो रमजित उत्पादों की क्यालिटि 
भार स्थापित्य का नियंत्रण करेगा । 


13. सेबल लगाना और पैक करना : 
( 1 ) मद्रित और पैक करने की सामग्री को जिमके तल लीफलेट 

भी है ऐसी रीति से एडारित, समाला जाएगा और उनका 
लेखा रखा जाएगा जिसगे फि यह सुनिश्चित हो सके कि मिन 
मिन्न उत्पादों से संबंधित बैर पैकेजिंग मापयो और लीफलेट 
पापस मे मिश्रित न हो सके । ऐसी सामग्नियों तक पहुंच फेनन 
प्राशिस कामिक को ही होगी । 


क्वालिटीतिन TT केनलिखित काग हो अर्थात् 
( १ ) प्रत्येक पग और विशेषण को करने के लिए लिखित 

रूप में विस्त । अनुवेश से पार करना , 
( 2 ) यो मात्र यो के प्रत्येक बैचे को जारी करना या 

मामंजूर करना 


( 3 ) पदि अषक हो , अपिरिमित उत्तधों को जारी करना 

या नामशूर करना ; 


( 2 ) जारी करने में पूर्व प्राधानों , कार्टन और बलों, बर्तलो , 

निवेश्य और लीफलेट के लिए ममी लेबलों का परीक्षण किया 
जाएगा और मयाग्निटी नियंत्रण कार्मिक द्वारा उपयोग के 
लिए संतोषजनक रूप में नियुक्त किया जायेगा । 


( : ) पनि पोर नेत्रन लाने की समय भीर नातिल श्रापानों 

को निसने नापति रजो जनो है , ज रो करना या नामंजर 
करना ; 


( 5 ) म पारमाणित भौणा के प्रत्येक बैच को जो वितरण के 

लिए नमार है , जो कर या नामंजूर करना ; 


( 6 ) उन शतों को पनिता का मूल्यांकन करमा जिनके प्रधान 

२. रालक मममों प. पामाजिशन उत्पाद और परिसज्जित 
औधियां हारिश की जाती है । 


( 7 ) परिसज्जित औषभियां, जहां सावएयफ हों कारधी मामग्रियों 

और अपरिजिनन उपायों पी पवालिट और स्थायित्व का 
मल्यामन भरना ; 


( 3 ) पैकेजिंग और लेबल लगाने की शुटियों को रोकने के लि ? 

लेयल लगाने और पैकेजिंग यूनिटों को कोई बात 4 . अरी 
की जाएगी और यदि अपेक्षित हो तो उनको कोर किया 
जाएगा । इस प्रकार सभी जारी किया जाएगा जब उनके विय 
लिखित हस्ताक्षरित निवेदन किया जाएगा , जो असेक्षिन माना 

और प्रकार उपगिन करे । 
( 4 ) किसी औषधि के लिए गए किसी बैय को पंकेजित करने और 

लेवल लगाने से पूर्व यह सुनिश्चित करना प्रावश्यक है कि 
बैच का पवालिटो नियत्रण कार्मिक द्वारा सम्यक रूप से 

परीक्षित अनुमोदित और निर्मफ्त कर दिया गया है । 
( 5 ) पैकेजिला और लेवल लगाने ही सभिगा के पूर्ण होने पर भारी 

फिए पाए लेबल लगामे और पैकेजिंग यूनिटों को संख्याओ के 
बोव और लेबल लगाई गई और पैक की गई सुनिटो की 
संस्था के मीच मिलान किया जाएगा । संख्याओं में जिन्ही 
महत्वपूर्ण भोर प्रप्रायिक विसंगतियों का अंतिम बैच में हारो 
किए जाने के पूर्व, सावधानीपूर्वक अन्वेषण किया जाएगा । 


( 8 ) भंडारण पालों के संबंध में शामित्व परीक्षण के प्राधार पर 

जीवन ( शेफ ल. ३ ) जोर मंडारण अपेक्षाएं विनिर्देश स्थापित 
करना ; 


( 9 ) नियंत्रण प्रक्रिया और विनिर्देश स्थापित करना और अब 

प्रावक हो ता पुनरीक्षित करना ; भार 


( 10 ) पर की गई मोरियो की परीक्षा मारना जिससे कि ऐसी 

औषभिया जारी, पुनःसंसाधित या नष्ट की जा सके । 
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माग 


संयंत्र और उपस्कर संबंधी अपेक्षा 


( 1 ) मरहमों, इमल्शन या मोशनों और निलम्बनी के निर्माण 
के लिए निम्नलिखिन उपस्कर की सिफारिश की जाती है : 


( 1 ) मिश्रण किया । 
( 2 ) फेननी, जो माप, गम या विद्युल द्वारा उष्मायत होगी । 
( 3 ) शक्ति चालित उपयुत्त मिश्रण यंत्र । 
( 1 ) भण्डारकरण टंकियां । 


( 5 ) कोलार मिग्न या उपयुक्त इमल्सीकारक या अन्य उपयुक्त 

उपस्कर । 


( 6 ) निरोलर मिल या मरहम मित्र या अन्य उपयुक्त उपस्कर । 
( 7 ) व मरण उपकार । 
( 8 ) मर्तबा ना राय । र उपस्कर । 

माधारिक सम्या पनों के लिए न्यूनतम 30 वर्ग मीटर क्षेत्र को 
सिफारिश की जाती है । 


3 . शर्मतों, एसिक्सिरों और पोलों के विनिर्माण के लिए, निम्नलिखित 
उपस्कर की सिफारिश की जाती है :- - 

( 1 ) मिश्रण और भण्डारकरण टंकिया । 
( 2 ) बाहनीय मिश्रण यंत्र 
( 3 ) फिल्टर प्रेग या अन्य उपयुक्त फिल्टरन उपस्कर , जैसे मेट! 

पिल्टर पर स्थायामेट फिल्टर । 
( 4 ) निर्यान या गुरुत्वीय फिल्टर । 
( 5 ) जल भासकन पक्ष या जियोना इसर । 
( 6 ) टोपी सह टोपी मीत बंद करने की मशीन । 
( 7 ) स्पष्टता जाप निरीक्षण मेज 

माधारिक संस्था पनों के लिए न्यूनतम 30 वर्ग मीटर क्षेत्र की मिफारिश 
की जाती है । 


( 5 ) चूल्हे, गो ताप प्रमुचालित रूप में नियंत्रित होंगे मा अन्य 

उपयुक्त उपस्कर 
( ब ) टिकिया निर्माण अनुभाग : 

( 1 ) टिकिया मशीन , एकल पंज या पूर्ण 
( 9 ) गोली मशीन 
( 3 ) पंच और डाइमण्डा रफ रण के कैबिनेट 
( 4 ) टिकिया गणित 
( 5 ) टिकिया निरीक्षण बेल्ट 
( 6 ) परीमाण उपस्कर प्रक्रिया में जैसे कटोरतो , परीक्षण , 

शुद्ध भार संतुलन भौर विषटन परीक्षण साधिन्न । 
टिकिर्या निर्माण अनुभाग, धूल मोर पलवमान कणों में मुक्त होगा । 
इस प्रयोजन के लिए मह बांछनीय है कि प्रत्येक टिकिर्या मशीन या तो 
निर्यातकरण पत्रस्या से जुड़ी होगी या एक की पक्षकों में होगी । 
( ग ) विलेपन अनुभाग : 
( 1 ) मेकेटित केतली ओ घोल तैयार करने के लिए बाष्प गैम 

या विपुत से ऊम्मायित होगी । 
( 2 ) विसेपन महाही 
( 3 ) पानिश करने के लिए काही 
( 4 ) ऊष्मानित और निर्यातकरण व्यवस्था । 
( 6 ) पानानुकूलन और निरातील यवस्था । 

विलेपन अनुभाग को धूलमुकर किया जाएगा और पिलायक के 
यापन के परिणामस्वरूप होने वाले फालतू पाउडर और बाप को निकालने 
के लिए उपयुक्न निर्यातकरण कावस्था की जाएगी । उपर्गका नीनों मनु 
भागों में से प्रत्येक में प्राधारिक संस्थापनों के लिए प्रमातम 30 वर्ग 
मीटर क्षेत्र श्री सिफारिश की जाती है । 

अधस्तवक टिकियों का विनिर्माण पक नुकलिन आ में , जिमी 
पियारे विकनी मीर धोने योग्य होगी प्रतिक दामों में किया जाएगा । 
कणिकायन , टिकिया निर्माण मौर पैकिंग इस कस में ना जाएगा । 

4. पाउडर के विनिर्माण के लिए निम्नलिखित उपस्कर की मिकारिण 
की मासी है---- 

( 1 ) विघटन यंत्र 
( 2 ) मिश्रण मंत्र 
( 3 ) छलनी । 
( 4 ) स्टेनसेम स्टील की माहिकाएं और उपयुक्त सामग्री के स्कूप । 
( 5 ) भरण उपस्कर । 

चारीक पाउंसर के प्लवमान कणों को प्रालित करने वाली संक्रिमामों 
को वक्षा में उपयुक्त निर्यातकरण प्रणाली की व्यवस्था की जाएगी । 
संक्रिया के दौरान कर्मकारों के लिए उपयुक्त मुखोपों की उपयरथा की जानी 
पाहिए । 

माधारिक संक्रियामों के लिए म्यूनतम 30 वर्ग मीटर क्षेत्र अनुज्ञात 
करने की सिफारिश की जाती है । जहां परिसर में वास्तव में पाउडर 
बनाने का कार्य किया जाता है वहां हम प्रत्री जन के लिए एक अतिरिक्त 
कक्ष की व्यवस्था की जाएगी । 

5. कठोर निटिन के कैप्सूलों को भराई के लिए निम्नलिखित उपस्कर 
की सिफारिश की जाती है : 

( 1 ) मिश्रण और संमिश्रण उपसर । 
( 2 ) कैप्सूल भरण एकक । 
( 3 ) कैपमूल गणित । 


____ 3. गोलियो और सम्पासित टिमियों के , जिनमें प्रधत्वया टिफिया 
सम्मिलित हैं , विनिर्माण के लिए उपस्कर : 

टिकियां उत्पावन दिमाग के कुशल संचालन के लिए उसे तीन 
मुभिन और पृथक पृथक अनुभागों में विभाजित किया जाएगा- - 

( क ) कणिकायन अनुभाग , 
( ख ) टिकिया निर्माण प्रमुभाग , 
( ग ) बिलेपन अनुमाग । 

इन तीनो अनुभागों में से प्रत्येक में निम्नलिखित उपस्कर की सिफा 
रिश की जाती है : 
( ) कणिकायन अनुभाग : 

( 1 ) विघटन यंत्र 
( ३ ) पाउडर मिश्रण यंत्र 
( 3 ) हव्यमान मिश्रण यंत्र 
( 4 ) कणिकायन यंत्र 
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कैप्सूल अनुभाग के लिए आधारिम संस्थापन के लिए न्यूनतम 25 
वर्ग मीटर क्षेत्र की सिफारिश की जाती है । कहा जातानुकूलित होगा 
मौर जहाँ वहीं प्रावश्यक हो यहा उसे निराकृत भी किया आएगा । 

बारीक पाउडर के मवमान कणो को अललित करने वाली सक्रि 
यामों की दशा में उप क्त निर्यातकरण प्रणाली की व्यवस्था की जाएगी । 

( 6 ) अयशोषक मई से भिन्न शल्य चिकित्सीय पट्टियों के विनिर्माण 
के लिए निम्नलिखित मम्कर की सिफारिश की जाती है । 

( 1 ) रोलिंग मशीन । 
( 2 ) ट्रिमिग मशीन । 
( 3 ) कटाई गस्कर । 
( 4 ) गेज के लिए तह लगाने और प्रेस करने की मशीन । 
( 5 ) पौषधियुक्न पट्टियों के प्रसंस्करण के लिए मिश्रण टमिया । 
( 6 ) शुष्य न के लिए गर्म वायु चल्ने । 
( 7 ) वाष्प निर्जीवाणुकरण मंत्र या शुष्क ऊमा निर्जीवाणुकरण यंत्र 

या अन्य उपयुक्त उपस्कर । 


भारत का राजपत्र . प्रसाधारण 

-- - - - - --- - -- - - 

- - - - - - - -- - - - - 
9 कणिकायम मोर संपी द्वारा पिमिमित गरियों की दणा मे, यदि 
भनुज्ञप्तिधारी के पास टिकिया अनुभाग नहीं है तो न्यूमतम 30 वर्ग मीटर 
का पथक क्षेत्र और निम्नलिखित उपस्कर प्रावश्यक समझे गए हैं . 

( 1 ) मिश्रण यंत्र 
( 2 ) कणिका पन पत 
( 3 ) मुष्किन 
( 1) सपीछन 
( 5 ) पेंसरी पोर टिकिया गणित । 

10 एवसिस्रो और कांप पुटिकामो के विनिर्माण के लिए निम्नलिखित 
उपस्कर की सिफारिश की जाती है । 

( 1 ) मिश्रण उपकर । 
( 2 ) पौषधदष्य की माप के लिए अंशाकिन परिवान उपस्कर । 
( 3 ) सीलबद करने के उपस्कर । 

प्राधारिक गस्थापनों के लिए न्यूनतम 20 वर्ग मीटर घोल की सिफा 
रिश की जाती है । 


प्राधारिक संस्थापना को अनुशान करने के लिए न्यूनतम 10 वर्ग 
मोटर क्षेत्र अनुशात करने की सिफारिश की जाती है । पौषधियुमन पट्टियों 
का विनिर्माण किए जाने की दशा में न्यूनतम 30 वर्ग मीटर भेन्झ के 
एक पन्य कक्ष की व्यवस्था की जाएगी । 


11 सौ पत्रिस और भैपनि रमायनो को पुन. पैक करने के 
संस्थापनों के लिए हिनालिन उपरकार की सिफारिग की जानी है - 

( 1 ) छाननी 
( 2 ) स्टेनलेस स्टील के स्कूप और बाहिकाएं 
( 3 ) तौल और भाप उपस्कर 
( 4) भराई उपस्कर । 


7 सेवार्थ मरहमो, नेवार्य लोशनों प्रौर बाहय उपयोग के लिए 
अन्य निमितियों के आपूनिक दशानी में विनिर्माण के लिए निम्नलिखित 
सास्कर की सिफारिश की जाती है . 


पापारिक पैकिंग संक्रियामो के लिए न्यूनतम 30 वर्ग मीटर क्षेत्र की 
सिफारिश की जाती है । 

बारीक पाऊडर के प्लवमान कणो को अन्तर्वलित करने वाली संक्रियाओं 
झी शा में उपयुक्त निर्वात प्रगाली की व्यवस्था की जानी चाहिए । 


( 1 ) गर्म वायु धूल्हा, गो ताप अनुचालित नियंत्रण से निघुन द्वारा 

अभायिन होगा । 
( 2 ) लिली, उपयुक्त मिश्रण व्यवस्था महिा , जो गेम विद्युत 

बाग ऊष्माधिस होगी । 
( 3 ) होला ४ मिन या मरहम मिस । 
( 4 ) टयूब परण उपकर । 
( 5 ) स्टेनम स्टील या अन्य उपयुक्त पदार्थ की मिमण मोर 

वाण किया । 
( 6 ) निमाबिन कांच का चिमन मेट्न फिन्टर या फिर फेडल 
( 7 ) द्रय भरण उपस्कर । 
( 8 ) माटोक्लेव । 

माधारित धालो के लिए न्यूनतम 234 मीटर क्षत्र की निफा 
गि की जाती है । विनिर्माण और बगई बात नित कक्ष में प्रदर्श 
वणामो में भी जाएगी । यदि प्रतिनीषियों को प्रविष्ट करने वानी 
निर्मिमिपो का विनिर्माण किया जाता है ता कक्षको यथानावश्यक निरादित 
भी किया जाएगा । 


12. पातर निर्मितियो के विनिर्माण के लिए अपेक्षाएं -- 
पातर विििमतियो के विनिर्माण की सम्पूर्ण प्रक्रिया को निम्न 
लिखित पृथक पृयक संनियाभा में विभाजित किया जाएगा 
( क ) प्राधानो और संबरकों का निर्माण - इसके अन्तर्गत ऐम्पूलो , 

शीशियो, बोतलो और संबरको को भरने से पूर्व उनको पाटना 

धोना, सुखाना और निर्जीवाणुकत करना है । 
( ख ) घोल का निर्माण - सके अन्तर्गत घोल का निर्माण और फिल्टर 


8. पेमरिया और घमिकाओं के विनिर्माण के लिए मिलियत 
उपस्कर की मिफारिश की जाती है 


( ग ) भराई और सीलवद करना --इसके अन्तर्गत ऐम्पूजों को भग्ना 

और सीलबद , करना या शीशियों और बोतमों का 

भरमा पार उन पर ढक्कन लगाना है । 
( प ) निर्मीवाणुकरण । 
( 6 ) परीक्षण । 
निम्नलिखित उपस्कर की सिफारिश की जाती है : 
विनिर्माण क्षेत्र 
( 1 ) पेम्मूलों, शीशियो, योतलो मौर संवरको के लिए भण्डारकरण 

उपस्कार । 
( 2 ) धोने और सुखाने के उपस्कर । 
( 3 ) लसह भण्डारकरण कैबिनेट । 


1. मिश्रण मोर झुखि उपभर । 
2 मचन उपस्कर । 


माधारिक सम्याना का मनुशान करने के लिए न्यूनतम 20 वर्ग 
मीटर क्षेत्र मनुज्ञात करने की सिफारिश की जाता है । 
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( 4 ) जल प्रामवन यंत्र । 
( 5 ) मिश्रण और निर्माण किया या अन्य प्राधान । 
टमिया या पाधान या सा कांच के या ऐग सामरी के बने होगे जिस पर 

द्रव की प्रतिक्रिया मही होगी । 

फिल्टरन अस्कर पी पीप । 
( ४ ) गर्म वायु निर्जीवाणुप रण यन्त्र । 

मापुनिक मराई करने और सीलबंद करने का कक्ष 
( 9 ) भराई करने और सीलबंद करने के लिए वेच । 
( 10 ) जीवाणु फिल्टर । । 
( 11 ) लेमिनार फ्लो वर्क स्टेशन के मधीन भराई करने और सीलबंद 

करने की यूनिट । 


‘ रना प 
(नियम 71 74-क भौर 74 ख १२ र 7 ) 
1 विनिर्माण अभिलेखों में गिना जाने का विगिटिश 
अ साधारण मानेतर नितिनिया सेनिर्य 
1 क्रम संख्यांक । 
. उमाद का नाम । 
3 मास्टर मुखयोग के प्रभिलेख का निर्देग । 
4 लॉट/बैत्र माकार । 
5 लाट/ बैच का सम्मान । 

6 विनिर्माण प्रारम्म करन की सारी और विनिर्माण पूरा करने की 
साख तया वगान मगनुदेगिन गनी । 

7 समी मपटरा के नाम , विनिर्देश, लाट /बैध कार के लिए अपेक्षित 
मात्रा और बम्धन प्रयुक्त माता । सभी भारो गौर मापो का किसी उत्तर 
दायी अमितारा निकाला जाएगा और उसके द्वारा शाधारित होगी और 
एमग मम ताना वाराबन्द द्वारा जिला उपग पर्यवेक्षण मे 
मपटका का घिमिर ने । यो वियाँ हैं, पति जाब पी 
जागी और व उपके ना हम्मानकिए जागे । 

8 विनिर्माण में प्रका नया गामश्रा को नियाण म । 
, मिश्रग ती नारी - समयपोधि। 
10 पर्यावरणीय नियन्त्रण जो पक्ष सापत्रम साक्ष पासा के व्यारे । 
11 बगिTTET की मारीन जहा - ही ला हानी हो । 
12 कणिकायापार मित्रा का मैवारिक पा र वास्तयिन 

भार । 


साधारण संक्ष 
( 12 ) निरीक्षण मेज । 
( 13 ) भग्ण पख सम्बर । 
( 11 ) लेवल लगान और प्रकिंग रिने के 17 । 
( 15 ) भण्डारकरण उपकर जिममें शीतगार और पर्णमिला मी 

सम्मिलित है यदि भविश्यक हो । 


प्रधारिष सम्थापनो के निर पुका गाप ५ एयर शाक वस्था सहि । 
कक्षा में विभ जिप म्यूनतम 60 व नीटर क्षेत्र की हिफारिश की जा 


__ टिप्पण 1 कार की अपेक्षा यो के मनन गगीन असर की 
मीक्षा और विभिन्न पसग का पौषधिया के लिए पाधानो और संयरको 
में निर्माण के लिए अपेक्षित परिमरे नी आती है । अनुज्ञापन अधिकारी , 
मशीनरी उपस्कर और इस प्रयाजन के लिए परिसरो के परीक्षण गनु 
समिधार की अपेक्षाओं को ध्यान में रखते हुए पत्रिवेफ से र सकेगा । 

टिप्पग 2 4द अनुशापन TEकारी की यह राय हो कि निनिर्माण 
सहियाओं के प्रकृति और निम्नार नो ध्यान में रपने हुए फिसी विमिष्ट 

ल पर स्वभि । ग अनुनच। इ की आयुक्त रक्षा को मिशिल 
कना या मे पग्यिान करना प्राधा तो अन् पी 541 
अपेजा। उमाविमार उपाारणों पं रहते हुए पूरी की जा 
मार्ग । 


टिपण । मानपुची हम पर सज प्रबगो फै । प्रोधि - नि 
प्राक्षित उपस्कर और स्थान दिए गए है । इसके परिजन प्रय व 
वा मौषधियां है जैसे प्राधा श्रापधिया भेगरि पदा रमायन पोर 
जो पाया नि फेरीय गैस , गिनेरिन कैप्सूल यानिय गर्भ 
नि घर ना प्रिय मादि है ना हम अनुगर्ची में सूचीबद्ध नहीं है । 
मेरो प्रव । म प्रारधिया की बन इ.नुमापन प्राविनारी को प्रना 
विनिर्माण सभियात्रा की प्रकृति और विस्तार में ध्यान मे रखो सुप, 
मारणाना परिमर गान मयंन मनरी गीर अन्य यावश्यक वस्तुमो की 
पयाना गा अन्यथा का जाप र बा मोरनिर्माता वा उ म पविपक 

जान्नरण नारा विग बन पा श्रीर आगरण + जाने पर र 
प्रव व मोदिया के थिर्माण का अनुमति पा विकार 
होगा । यिनिमिन घिr जाने के लिए अनुज्ञापन प्राधिकारी द्वारा हा 
प्रकार अनुमापन औषधिनी की बाबत पर समक्षा जाएगा कि इस अनुसूची 
और नियम १५ + अनियन ( 5 ) क प्रयोजनो के लिए अतिरिक्त प्रग? 
की प्राधिया है । 


1 १ प्रकिया । म बिग या " कितन । 
(गारिक का कहीं प्रापश्या हा ) 
( 7 ) शिक्षा की परमता । 
( ख ) टि या कैप्सू दो की दाणा ने गणिोपा 7 . नमी की 

माना । 
( ग ) एब दना में घोन फापी एच । 
( घ ) भार भिन्नता । 
( - , विघटन का । 
( च ) मठारमा । 
( छ ) भुर पुरागन पर क्षण । 
( 1 ) प . 1 का 

परीक्षण । 
( झ ) द्रा मग लिन । 
( ET ) मर हुन पानी में नो नाला माया । 
ग ) भरे TT Tधाना में मरह ना प्रस्तु । 


14 Tf दशा में पारन पारीद्र, सूमो के नशा में 
मरन 

। 
15 बटालियो - ना में जमा न हो मी तर फ - / 
विपन /पारिश की तारख । 

___ 16 परीक्षम और विश्लेषण के परिणाम का कथन करनएविश्लेषण 
रिपोट से क प्रतिनिर्देश । 


7 का नियम की विद्यमान भनुम्मी प के स्थान पर निम्नलिखित 
अन सूची रखी जाएगी , अर्थात् 


[ भाग II.-- खण्ड 3(i ) 


भारतका राजपत्र : अमाधारण 


* --- - - - - - - - - - - - - 


- 


- 


- -- 


- 


- 


- 


- 


- 


- 


- - - 


- 


- - 


- 


- 


- - 


- 


17. रद्द किए गए और बाजार से वापस लिए गए बैचों के निपटान 
का पृथक अमिलेष । 


18. परिमजिस पकिंग का प्राकार और परिमाप की उमशिन करते 
हुए संशान्तिक प्राप्ति और वास्तविक उत्पादन प्राप्ति तथा पैकिंग विशिष्टियां । 

19. लेबल /पट्टी का प्रतिदर्श, बैच फूटकरण सूचना सहित प्राधान जैसे मैच 
सं . विनिर्माण की तारीख तथा प्रयोज्य अवमान खुदरा कीमत की सारीख 
उस पर मांकित और परिज्जित पंकिंग में प्रयुक्त निवेश्य । 

20. यिनिर्माण के लिए उत्तरदायी सक्षम तकनीकी कर्मचारियन्द के 
सारीख सहित हसासर । 
___ 21, परीक्षण यूनिट के प्रधान या परीक्षण के भारसाधक अन्य अनु 
मावित कामिक के प्रति हस्ताक्षर, बंच अभिलेखों के सत्यापन किए जाने के 
लिए मोरविक्रय तथा वितरण के लिए निर्मुक्ति किए गए बैच और निर्मुक्त 
की गई माना मौर निर्मुक्ति की तारीख । 

22. परिसज्जित पैकिंग की निमित की तारीख और विक्रय तथा 
वितरण के लिए निर्मक्त मात्रा । 

23. भांडागरण केन्द्र में प्रतरित माता । 

24. मयस्त्वक टिकियों और सेवार्थ विमितियों के लिए जिनकी प्रपूर्तिक 
पशा के अधीन विनिर्मित किया जाना अपेक्षित है , उन पूर्वावधानियों की 
उपमित करते हुए अभिलेख रखे जाएंगे जो विनिर्माण प्रक्रिया के दौरान 
यह सुनिश्चित करने के लिए है कि प्रापूर्तिक दशाएं बनायो रखी जाती 


ब . मान्सर निमितियों 


1. क्रम संख्यांक 


15. भराई की मारीख । 
16. निम्नलिखित में लिए किए गए परीक्षणों का अभिलेख , 
( क ) यह सुनिश्चित करने के लिए कि सालबंध किए गए सेएल 

क्षरणसह हैं । 
( ख ) विजातीय कगों को उपस्थिति की जांच करने के लिए । 
( ग ) पाइरोजन परीक्षण गहाँ कहीं लाग होता हो । 

( घ ) प्रविशालता परीक्षण जहां कही लागू होता हो । 
17. रोगाणुनाशक ( उपदर्शकों ) के लिए उपस्कर और साधितों की 
जौष के लिए अभिलेन । 

18. भाधानों और संलग्नों की सफाई करने और रोगाणुनाशक करने 
का अभिलेख, यदि मावश्यक हो । 
___ 19 ऐसी पालेतर निमितियों की दशा में जिनकी उष्मा द्वार 
रोगाणुनाशित किया जाता है, जिसके अंतर्गत समय, तापक्रम और नियोजि 
वाव की विशिष्टियां भी है , के लिए अभिनेख । ऐसे अभिनेख रोगाणुनाशिम 
से संबंधित बच में चिहिन किए जाने चाहिए । 

20. भरे हुए माधा नों की से . और प्राकार और रद्द किए गए 
प्राधानों की मात्रा । 

21. सैखास्तिक उत्पादन और वास्तविक उत्पादन और उनकी 
प्रतिशतता का उत्पादन । 

22. विश्लेषण रिपोर्ट के प्रति यह बताते हुए निवेश कि यह मानक 
क्वालिटी का है या नहीं । 

23. पैच कूटकरण सूचना के लेवल , माधानों प्रावि का प्रतिदर्श , जैसे 
बैब सं . , विनिर्माण की तारीख , अवसान की तारीख , जैसी भी लागू हो , 
उस पर मुद्रा और परिसज्जित पंकिंग में प्रयुक्त निवेश्य । 

24. विनिर्माण के लिए उत्तरदायी सक्षम तकनीकी कर्मचारिवन्द है 
तारीख सहित हस्ताक्षर । 

25. उन पूर्वावधामियों के संबंध में विशिष्टिया जो विनिर्माण के 
दौरान यह मुनिश्चित करने के लिए बरती गई हों कि भाशतित पाए 
बनाई रखी जाती है । 

28. परीक्षा यूनिट के प्रधान के या परीक्षण के भारसाधक के प्रति 
हस्ताक्षर दस्तावेजों के सत्यापन करने के लिए और विक्रय तथा वितरण के 
लिए उत्पाद को निर्मुक्त करने के लिए, निर्मुक्त की गई माता - * 
निर्मुक्ति की तारीख । 

27. पंकिंग और माला देते हुए भाडागारण केन्द्र को अंतरित 
जाने का प्रभिलेख । 

28. नामंजूर मै वों और बाजार में काम किए ग ! सभी बचों । 
निपटान के पथक अभिनेन । 

29. पुनः प्रसंस्करण का अभिलेख यदि कोई हो , पीर : प्रम | 
को विशिष्टिय । । 

II कच्ची सामग्री का अभिनेख 
प्रत्येक कली सामग्री की बात मानने से एगे जिनमें पासि । 
झी तारीख , बीजक मं . , विनिर्माता/ प्रदाफिर्ता का नाम और पता, बैच म 
प्रापा की गई मात्रा, पकेज प्राकार, विनिर्माण की नारीख, प्रवलान कर 
सारीख, यदि कोई हो , विश्लेषण और निमुन दी जा रोख/ कानिटी 
गिण मारा नामम्जूरी विश्लेषण रिपोर्ट सं . लिगेष टिग महिस पार 
कोई छो , निर्गमित मात्रा, निर्गमन को न रोख पोर उन उत्त , दो 
नाम और पैच सं . जिनके विनिर्माण के लिए उस मा नाक गई 
है और स्टाकों के समुचित निपटारा मबधित विशिष्ट्रिय शि । क : 
गई है । 


2. उत्पाद का नाम 


3. मास्टर सुत्र योग के प्रभिलेख का निर्देश 


4. बच/लाट प्राकार 
6. बैंच सं . और/ या साट सं . 
6. विनिर्माण प्रारम्भ करने की तारीख और पूर्ण होने की तारीख 

7. सभी संघटकों के माम , विनिर्देश और मार/ बंब पाकार तया वास्तव 
में प्रयुक्त मात्रा/ मभी भारों औन मापों को किसी उत्तरदायी व्यक्ति द्वारा 
निकाला जाएगा और उसके द्वारा प्राधाक्षरित किया जाएगा तथा ऐसे 
तकनीकी कर्मचारिवन्द द्वारा (जिसके व्यक्तिगत पर्यवेक्षमार्य न में स्टाफ 
जारी किए जाते हैं और अन्य किसी समय तकनीकी कर्मचारियल द्वारा 
जिसके पर्यवेक्षाणाधीन संघटकों को विनिर्माण के लिए प्रयुक्त किया जाता 
है ) प्रतिहस्ताक्षरित होगा । 

8. निर्माण में प्रयुक्त कच्ची सामग्री का नियंत्रण संख्यांक । 
B. मिश्रण की तारीख, समय और अवधि । 

10, पर्यावरणीय नियंत्रण के म्योरे , जैसे तापक्रम प्राप्ता, रोगाणुनाशी 
मार्य क्षेत्रों में सूक्ष्म जीवी गणनांक । 

11. घोल का पीएच जहाँ कही लागू होता हो । 

12. फिल्टरन की तारीख और ढंग । 
____ 13. पुंज बच जहां कहीं लागू होता हो के प्रतिनिदेश में रोगाणुनाशक 
परीक्षण । 

14. पायतन मराई में जाँच का अभिलेख । 
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6 . निर्णनषक का हस्ताक्षर 
III विश्लेषण अभिलेखों में अभिलिखिन की जाने वाली विशिष्टिको 

9 अनमोदिन विनेपा की राय और नाश 
क . टिकियां और कैप्सूले 

प्राग्नेय परीक्षण 
1. विश्लेषण रिपोर्ट मख्याक 

1 . परीक्षण रिपोर्ट ससमा 
* नमने का नाम 

2 नम ना का नाम 
3 नमूना प्रानि की नारय 

3 अंच संख्याक 
4 . बच/ नाट मंमयोक 

। प्रयक्म शाणकों की मंगा 
6 . उपयोजित परीक्षणों का प्रोतकाल 

८ प्रन्यक गमक का वजन 
( मा ) विवरण प्रकार 

6 मा क णशक का मामान्य मापमान 
( ख ) पहचान 

7 . प्रत्येक माणक का मोमत प्रारमि तापमान 

8 प्रत्येक पाक में मं । नानक डा 
( ग ) वजन की एकरूपमा 

. म 

। 

क्षण का समय 
( घ ) व्यास की कमपना ( यदि लागु छों ) 

.) सचिन अन्नगी पर नोट 4 ग १५ प्रम का नापमान 
( 3 ) विच्छेदन परीक्षण (मिनटों में मना ) 

10 अधिकतम तापमान 
( च ) कोई अन्य परीक्षण 

11. प्रतिक्रिया 
( छ ) परखने का परिणाम 

1 : निषिम प्रतिका 
टिप्पण : विभिन्न उपयो मत परीक्षणों ( हममें पठन मोर परिकलन भी 

13. विश्लेषक का हस्ताक्षर 
सम्मिलित है ) के अभिलेख रखे जाने चाहिए और अन कभी प्रापश्पक 14. अनुमोदित विश्लेषक को गाय और हस्ताक्षर 
हो , इस अभिलेख के प्रति प्राबश्यक निवश उपरोक्त स्तम्म 5 में प्रविष्ट 
किया जाना चाहिए । 

ग , प्राविषालना परीक्षण 
8 विश्लेषक का हस्ताक्षर 

1 परीक्षण रिपार्ट सम्पाक 

2 . नमने का नाम 
7. अनमोदिन विश्लेषक की राय और हस्ताक्षर 

3. अंध मख्या 
ख . प्रान्त्रता निर्माि नयां 

4 प्रम मपक की मां और प फ भ.I फ उतन 
1 . विश्लेषक रिपोर्ट संख्यांक 

5 अन्न . क्षेपित औषिधि की प्रबलना और मात्रा 

6. अन्नातोपग की नारीख 
2 ममने का माम 

7 परिणाम और टिगिया 
3 बैच संम्बयो । 

8 विमलेगक का सम्माक्षर 
4, ममन की प्राप्ति की तख 

। अनमोदिन विरक की च औरह र 
5 पूरित प्राधान का सख्यांक 

अन्य प्रौषधियों के लिए 
6 प्राप्त प्राधानों को मंडप ) 

1 . विश्लेषण रिपोर्ट मग्नपाक 
7 उपयोजित परीक्षणों का प्रोलोकान 

2 नमने का नाम 
( क ) मपष्टता 

१. बैच/ नाट मया 
( ख ) जहा पी एच लाहा. 

1 नमूना प्राप्ति की तारीख 

है अपोजिन परीक्षण को प्रोतोकान 
( ग ) पहचान 
( घ ) प्राधान में परिभाण 

( क ) विवरण 
( 1 ) अनुबरत । ( i ) प्रपज नमन। जहाँ कही लागू हो 

( ख ) पहचान 
( ii ) नमूना प्राधान 

( ग ) कोई अन्य परीक्षण 
• ( प ) माग्नेय परीक्षण, गा कही लागू हो 

( घ ) पग्न का परिणाम 
( छ ) प्राविशानुता परीक्षण , जहाँ कही लाग हो 

टिपण : विभिन उपयोगिता परीक्षणां ( इममें पठन और परिसनम भी 
( ज ) कोई अन्य परीक्षण 

गम्मिलिन है ) के मन में विगिटिया रखी जाएं । माँ मड़ा 
( म ) परन का परिणाम 

कह। पावरक हो , इन मिखा के प्रति अापक नि . 

उपरक्त स्तम्भ 5 में प्रविष्ट किए जाग । 
टिप्पण : विभिन्न उपयोजित परीक्षणों ( इसमें पठन और परिकलन भी 
मम्मिलित है ) के अनिल से जान चाहिए और जब कभी 

6 बिपने पक का हस्तानर 
मावश्यक हा इन प्रति खों के प्रति प्राधा निवा उपरोक्त 
सम्म 7 में प्रविष्ट किए जाने चाहि । 

7 नमानिन विश्लेषक की गय और हाक्षर 


भाग 11 - 415 ( 1) 

भारत का राजपन्न अमाधारण 
- - - -- - - -- - - - - - - 

- - - - - - - - - - - - - -- - 
घबन्धी सामग्री 

भाग , ग्वर ( 1 ) रे । । । । 

" 

समापन किया गया अर्थात् - - 
1 क्रम में बान 

( 1 ) मा का नि . 141 नागग्न 10 1970 
* मामग्रा मा नाम 

( १) मा का नि 1212लाख 6 111-197 ) 
। विनाप्री - ITE 1म 

( 3 ) मा का नि 12 13नव 5110 1979 
1 प्राप्त परिमाण 

( 1) मा का नि ! 291 नागेन्द्र 12.110 1979 
२ बीजक घालान सपा और नारीख 

( 5 ) मा का नि 450लाख 19- 450 
, पोनिमा परीक्षा व प्रीताकाल 

( 6 ) मा । 1ि 774 लाख १(0- 1-81) 
टिपण विनिन थाना परोक्षगा ( कन पत्र र परमन भी 

( 7 ) मा का नि 540( अ ) भारीख 22- )-९ ॥ 
गम्मिलित है ) के मन । म ग र जाएगी और जहा 

का नि १५0( प्र.) ताराब 5-12-५ ) 
वहा प्राव हा इन प्रमिनमा के प्रत यात्रा निण 
उपगक्त म्मम्भ , में प्रविष्ट कि जाएगे । 

का नि ५1 ( अ ) नाम् 5 12-५0 

( 110 ) मा मा नि १५ ( अ )नख 5-12-४।) 
7 अाधान मामग्रिया प्रादि का पंक करना । 

( 11 ) मा का नि 17( अ ) मरीन 17-1- ५ ! 
1 फम सहयोध 

( 12 ) मा का नि 47s ( अ ) तारीख 31 
- मद का नम 

( 11 ) मा या नि 6 : ( अ ) तान्य15- ! ५१ 
३ विनिर्गना प्रदायक का नाम 

{ 14 ) मा का नि 462 ( अ ) नारीख 21- 0-81 

( 15 ) मा का नि 5100 ( अ ) नाम 26 7-* : 
+ । परिमाण 

( 16 ) मा का नि 13( अ ) न रीख 7-18 | 
5 बज चालान मया। अपर नारी 

( 17 ) मा का नि 14( अ ) चीख 1-5-14 
७. पानि पर भणा में परिणाम 

( 18 ) मा का नि 31 ( अ ) नारा ५- 5-24 

( 149 ) मा पा नि )( अ ) तारीख 2 - 6-R4 
टिपण विभिन्न उपजिन पक्षणा के मध में णिशिष्टया रमा 
माग प्रांर जह । कहा अावश्यक हो न माया के पति 

( :(1) मा का नि 497( ) नाख 1-7-84 
प्रावधन निर्दण ज्ञानस्तम्भ 6 में प्रविष्ट किए जागे । 

( 11 ) मा का नि ( अ ) नारान 16- 1-1995 

{ .. . ) मा का नि १५ ( अ ) नीख 10 10-1085 
7 टिप्पणिया 

( 23 ) मा का नि 17( अ ) ना 7-1-1996 
४ परीक्षा का सस्ताक्षर 

( 11 ) मा का नि 119( अ ) नास्त्रि 49 8-19५H 
शिपंण क्त इपबन्ध अनुज्ञप्तिधानी द्वारा अनुपालित की जाने वाली 

( 25 ) मा का नि 1010( अ ) सारीख 5-9-86 
मनतम अपभाषा का यार । फिर भी अनुज्ञापन प्राधिकारी 

( 26 ) मा का नि 1115 ( अ ) न गगन 3 - 3-8B 
से उन्गादो क मबध म जा र बति प्रथों के अन्तर्गत 
नही पाते है अनुज्ञनिवारी र जान 

( 27 ) मा का नि 71( अ ) नागेन 3 1-1-87 
प्रकृमि का निदश द मकेगा । 

( 28 ) मा का नि 570 ( अ ) नारीख 1 2- 5-47 
: अनुज्ञापन प्राधिकारी, अनपधारी का प्रामनन्त ली गति से 

( 29 ) मा का नि १५ ( अ ) तारीख 2-7-57 
जो मन्तापजनका हो , रखने की अनशा दे सकेगा यदि ऊपर 

( 310 ) मा को नि 742 ( अ ) नारान 17- 987 
प्रविपिन मल अपक्षाए पूरा कर ली गई है । 
3 अमापन अधिकारी म्यविवेक में अननिधारी को एमी अनिमिन 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY 
विणिष्ट्रिया के मबंध मे लिख रखन का निदण दे मकेगा जिन्हें 

WELFARE 
बार किसी नाम मामले की परिस्थिति में प्रावश्यक मममता 

(Department of Health ) 

NOTIFICATION 
म एक्स 1111 13/10/15- जी एम एम एपर पी एफ [ ] 

New Delhi, the 24th June , 1988 
आर के अहम भक्त मचिव 

GSR 735 ( E ); - Whersas certain draft iules fur 
पण - - 1 5-1979 तक यथा मशाधित औषधि प्रौर प्रमाधन मामग्री ther to amend the Drugs and Cosmetics Rules , 1945 , 

नियम , 14.45, स्वामय और परिव र कल्याण मन्त्रालय ( स्वाम्प were published, as required by Sections 12 and 33 
विभाग ) के प्रकाशन में मम्मिनित है जिसमें प्रोवि और प्रगावन 

of the Diugs and Cosmetics Act, 1970 ( 23 of 1940 ) , 

under the notification of the Government of India 
गामी अधिनियम और नियम ( पी यो जी एम एम 61 ) 

in the Ministry of Health and Family Welfare No . 
भविष्ट है । तम्पश्चात् उकन निभा का न के रात्र GSR. 589 ( E ) , dated the 22nd June , 1987 , in the 


है । " 
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Girette of India , Extraordinary , Part -II, Section 3 , 
S :10 -section (i) , dated the 22nd Junc, 1987 at the 
pocs 1 to 18 inviting objections and suggestions from 
all persons likely to be affected thereby before the 
e piry of a period of thirty days from the date on 
wiich the copies of the Official Gazette containing 
t1 : caid notification were made available to the public : 


And whereas çopics of the said Gazette were 
r e available to the public on the 4th August 1987 ; 

und whereas objections and suggestions received 
frn the public on the said draft have been consi 
ded by the Central Government ; 

Now , therefore, in exercise of the powers conferred 
b Sections 12 and 33 of the said Act, the Central 
Government, after consultation with the Drugs 
Technical Advisory Board , hereby makes the follow 
i rules further to amend the Drugs and Cosmetics 
Riles, 1945 , namely : 

1. ( 1) Theso rules may be called the Drugs and 
Cosmetics (Sixth Amendment) Rules, 1988 . 

( 2 ) They shall come into force on the date of 
their pubication in the Official Gazette , 


2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 (here 
inafter referred to as the said rules ) , in rule 71, 
after sub -rule (6 ), the following sub - rule shall be 
inserted , namely : 
( 7 ) The licensee shall comply with the require 

ments of good manufacturing practices as 
laid down in Schedule M " . 


PART I 
GOOD MANUFACTURING PRACTICES 

FACTORY PREMISES 
1. 1 GENERAL REQUIREMENTS . 

1. 1 . 1 Location and surroundings. -- The factory 
building (s ) shall be so situated or shall have such 
mcasures as to avoid contamination from open sewage, 
drain , public lavatory or any factory which produces 
disagreeable for obnoxious odour or fumes or large 
quantity of soot, dust or smoke . 

1 . 1. 2 Buildings. The buildings used for the fac 
tory shall be constituted so as to permit production 
of drugs under hygienic conditions. They shall con 
form to the conditions laid down in the Factories 
Act, 1948 (63 of 1948 ) . 

The premises used for manufacturing , processing, 
packaging, labelling and testing purposes shall be, 

(i) compatible with other manufacturing opera 

tions that may be carried out in the same 

or adjacent premises ; 
( ü ) adequately provided with the working spaces 

to allow orderly and logical placement of 

equipment and materials so as to , 
(a ) avoid the risk of mix up between different 

drugs or with component, and 
(b ) control the possibility of cross contamina 

tion by other drugs or substances and 
avoid the risk of omission of any manu 

facturing or control step ; 
( iii) designed constructed maintained to prevent 

entry of insects and rodants Interior sur 
faco ( walls , floors and ceilings ) shall be 
smooth and free from cracks, and permit 

easy cleaning and disinfoction ; 
( iv ) provided with adequate lighting , and ventila 

tion and if necessary air conditioning to 
maintain a satisfactory temperature and 
relative humidity that will not adversely 
cffect the drug during manufacture and 
storage, or the accuracy of the functioning 

of the laboratory instruments ; 
(v ) provided with underground drainage system 

in the processing area as far as possible . 
The sanitary fitting, and electrical fixtures 
in the manufacturing area shall be concealed 
and ventilation and air inlet points should 
be flushed with thc wall as far as possible . 


3 . In rule 74 of the said rules, after clause (n ) , 
the following clauses shall be insorted , namely : 
" (0 ) The licensee shall comply, with the require 

ments of Good Manufacturing Practices 

as laid down in Schedule M " . 
4 . In rule 76 of the said rules, after sub -rule (7 ), 
the following sub - rule shall be inserted , namely : 
" ( 8 ) The licensee shall comply , with the require 

ments of Good Manufacturing Practices as 
laid down in Schedule M " . 


5 . In rule 78 of the said rules, after clause (O ), 
the following clause shall be inserted , namely : 
“ ( P ) The licensee shall comply with the require 

ments of Good Manufacturing Practices as 

laid down in Schedule M " . 
6 . For the existing Schedule M to the said rulcs , 
the following sub -rule shall be inserted , namely : 


cturing 
an ir inlet ar as po 


" SCHEDULE M 
( See rules 71 , 74 , 76 and 78 ) 


1 . 1 . 3 Water supply . - The water used in manufac 
ture shall be pure and of a drinkable quality, free 
from pathogenic micro -organisms 

1. 1. 4 Disposal of waste . - Waste water and other 
residues from the laboratory which might be pre 
judicial to the workers or to public health shall be 
disposed of after suitable treatment as per the pre 
vailing requiremnets of the water pollution control 
authorities to render them harmless . 


Good manufacturing Practices and Requirements of 
Premises, Plant and equipment : 
Note. To achieve the objectives listed below , 

each licensee shall evolve methodology and 
procedures which should be documented 
and kept for reference and inspection 


the obiecte 
methodocument 


1. 2 Requirement for sterile products manufacturing 
areas , 
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भारत का राजपत्र : असाधारण 

SAS 

- - - - -- - - - - - - - 
1 .2 STERILE PRODUCTS 

arca) separat. for cach sex with adequate facility 

for personal cleanincss , such as clean towels or hand 
For the manufacture of sterile drugs, separate 

dryers soap , disinfectant and hand secrubbing 
enclosed areas specifically designed for the purpose 

brushes so that all the personnel change their street 
shall be provided . These areas shall be provided 

cloths and wash and wear clean factory uniform , 
with air locks for cntry and shall be essentially dust 

head gear and footweer before entering the manu 
free and ventilated with an air supply . For all areas 

facturing area and analytical laboratory . For all 
where aseptic manufacture has to be carried out air 

workers engaged in filling and sealing of containers 
supply shall be filtered through bacteria retaining 

of sterile preparations suitablo sterils , gowns, head 
filters (HEPA filters ) and shall bc at a pressure higher 

gear foot wear and masks made of synthetic fabric 
than in the adjacent areas . The filters shall be 

shall be provided to cover the nostrils and mouth 
checked for performance on installation and periodi. 

during work . 
cally thercafter , and records thereof shall be main 
tained . 

4 . MEDICAL SERVICES : 
All surfaces in manufacturing arcas shall be 

The manufacturer shall also provide , 
designed to facilitate cleaning and disinfection , Rou 
tine microbial counts of all sterile areas shall be 
carried out during manufacturing operations. The 

(a ) Adequate facilities for first aid ; 
results of such counts shall be checked against estab 

(b ) Medical examination of workers at 
lished house standards and records maintained . 

the 

time of employment and periodical check 
Access to the manufy.cturing arcas shall be restric 

up thcrafter once in a year , with parti 
ted to minimum number or authorised personnel. 

cular attention being devoted to freedom 
Special procedures to be followed for entering and 

from infectious conditions . Records 
leaving the manufacturing area shall be written down 

thereof shall be maintained ; and 
and displayed 

( c ) Facility for vaccination or other exigen 
For the manufacturing of drugs that can be sterili 

cies, The licensee shall provide the ser 
sed in their final containers , the design of the areas 

vices of a qualificd physical for assessing 
shall preclude the possibility that products intended 

the health status of personnel involved in 
for sterilisation could be mixed with or taken to be 

the manufacturing and quality control of 
products already sterilised . 

drugs . 
In case of terminally sterilised products the design 
of the area shall preciude the possibility of mix up 5 . SANITATION IN THE MANUFACTURING 
between non sterile and sterile . 

PREMISES : 
2 . WORKING SPACE AND STORAGE AREA 

(i) The manufacturç area shall not be uti 
The manufacturer shall provide adequate working 

lised for any other purpose ; 
space (manufacture and quality control) and adequate 

( ii ) The manufacturing premises shall be 
room for the orderly placement of equipments and 

maintained clean and in an orderly 
materials used in any of the operations for which 

manner , free from accumulated waste , 
it is employed so as to minimisc or eliminate any 

dust, dabris etc ; 
risk of mix -ups between different drugs, raw materials 
and to control the possibilities of cross contamination ( ii ) Eating , chewing , smoking or any unhy 
of one drug by antoher drug that is manufactured , 

gienic practices shall not be permitted in 
stored or handled in the same premises. 

the manufacuring area ; 
There shall be adequate space in storage areas for 

(iv ) The manufacturing area shall not 
materials " under test" , " approved " and " rejected " 

be 

used for general thoroughfare for per 
with arrangements and equipment to allow dry , clean 

sonnel or for storage of materials, except 
and orderly placement of stored materials and pro 

for material being processed ; 
ducts wherever necessary undercontrolled tempera 
ture and humidity . 

A routine sanitation programmc shall be 

drawn up and observed . which shall be 
3 . HEALTH CLOTHING AND SANITATION 

properly recorded and which shall indicate, 
OF WORKERS 
All the personnel including temporary staff who 

(a ) specific areas to be cleaned and cleaning 

intervals . 
come into direct contact with the products including 
raw materials shall undergo periodic health check -up . (b ) cleaning procedure to be followed , includ 
All personnel shall be 

ing equipment and materials to be uscd 
free from contagious or 
obnoxious diseases. Their clothing shall 

for cleaning; and 

consist of 
white or coloured material made up of cotton or 

(c ) personnel assigned to and responsible for 
synthetic fabric suitable to the nature of work and 

cleaning operations. 
climate and shall be clean . 

Just before entry to the manufacturing area , Records of compliance in respect of sanitation 
there shall be change room (minimum 8 sq . metre shall be maintained for inspection . 


- 


- 


- 
- 


- 
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6 EQUIPMENT: 

(ii ) Surad at optimum temperatures and re 

lative Humidity ; 
0 . 1 Eylpnient used for the inanufacture of drugs 
shall be constiucte , designed , installed and main 

(1411 Conspicuously labella indicating the 
tuined to 

nunc of the matı rials , control Tuinbet 
(1 ) achieve operational vlliciency to attain 

name of the manulucturer anel be peci 

tically lubulled " unc tent " or " ap 
the desired quality ; 

proved " ou " rejecidº , 
( 1 ) prevent pluysical Chemical and physio 
chemical change through suitace contact ; 

(11 ) Wstemajically willipled by quality control 

personnel; 
(111) prevent contract oily substance requir 
ed for the operation of the cquipments like 

tested tor compliance with required stan 
lubricants etc 

dards of quality ; 
(10) 

jeleased from Quarentine by quality 
(IV ) facilitate through cleaning wlienever 

control person through written instruc 
necessary ; 

tions; 
minimise any contanuation of drugs 

(vii) Yo Ululined that stuck rotation is 01 tha 
and their containers during manufacturer. 

basis of first in and first out principle in 
6 .2 ( 1) Specific writtan kalling instructions for all 

the storage areas ; 
equipment and utensils should be cadily avail 

( vii) sv arranged that all rejected material ale 
able and the operators are required to be familier 

conspicously idemilicd and are destioyed 
with them . 

or returned to the supplices its soon as 
(11 ) Manulacturing cupment ind utensils 

possible and illor maintained thereof . 
shall be thoroughly cleaned and it neeey 
Salv Starilized in accordance with the 8 . MASTER FORMULA RHCORDS : 
written and specific instructions . When The licensee Shall maintain Mastur turmula 10 
indicated all equipment should be dis 

curus eluling to all manulacruung procedures toi 
assembled and thorougly cleaned to pre 

cach product, which shall be prepared and end 
clude the cairy Over of drug residences 

oised hy the competent technical stall i.e . head of 
from previou , operations batches . 

production and quality control. 
( 111) The accuracy and precision of the equip 

The Master formula Records shall give – 
ment used for specific filling shall be 

(i) the patent or proprietary name of the 
checked and confirmed at jegular inter 

pruclucl alongwith the generic name, il 
vals and records of such checks shall be 

any , strength and the dosage form ; 
maintained . 

( 11) a clescription or id .-ptification of the final 
(iv ) The accuracy of premise filling shall be 

nuntainers , pachaging material, labells 
checked , confirmed and calibrated at re 

and closures to be used ; 
gulur intervals and the records of such 

( 111 ) 
checks all be maintained . 

the identity , quantity and quality of 

cach raw material to be used irrespective 
( v ) Lyupment used for sterilization of drugs 

of whicther or not it years in the 
shall be filled with recording devices od 

finisicd product. lllu pal lllssible uvejage 
to monitor and cvaluate the performance 

that may be ncluded in a formulaled 
of the equipment arut shall be calibrated 

batch should be indicated , 
and checked at regular inteivals and re 

( iv ) a description of all vessels and equip 
cords thereot shall be maintain . d . 

ment and the sizes used in the process ; 
( vi ) Equipment used 101 critical steps in p10 

manufacturng and contiol instructions 
cessing shall be monitored by devices cap 

alongwith parameters for critical steps 
able of recording the permanent parameers 

such as mixing , drying blendings, sieving , 
or with alarm system to indicate mal 

sterilizing the product cte ; 
functions These devices shall be cani 
brated and tested and records thereol 

( V ) the theorical yield to be expected from 
shall be maintained . 

the formulation at different stages of 

manufacture and permissible yield lim ts ; 
7 RAW MATERIALS . 

(VII ) detailed instructions on precautions to be 

takon in manufacture and storage of 
The licensce shall keep an inventory of all raw 

strugs and of semi finished products; and 
materials to be used at any stage of manufacture 
of drugs and maintain accords as pei Schedule U ( VJ11 ) the requirements of in -process quality 

control tests and analysis to be carried 
All such materials shall le .-- . 

out during each stage of manufacture i11 

cluding the demognation of persons or 
1 lundi aun the containers oxininud 

dupaitnients liponsible for the execution 
for damage and assigned control number. 

of such tests and analysis , 


TATT UT- 0133 (11 ) ] 

भाजपा रानात्र समापारण 

- - - - - 
9 BALCH MANUL ACTURING RECORDS 

plovent michobial growth it tempeld 

lure of not less than 80 in a jachetted 
The licensee shall maintain batch munulucturing 

stainless steel storage tank . 
record as per Schedule U for each batch of the drug 
producted Manufactuung records are required to pro 

( vi ) Individual containers of liquid orals , 
vide a complete account of the manufacturing his 

patenterals and opthalmic Solutions shall 
tory of eaclı batch ot a drug showing that it has 

be cxamined ugriinst black white back 
been manufactured , tested , and analysed and accura 

ground itied with difused light after fill 
anice with the manulacturing procedures and wiitten 

ing to 

freedom 11011 contamina 
instructions as per lli 11. ster formula . 

tion with foreign suspended matter, 

( V1 ) Finished tables shall be inspected for 
10 MANUFACTURING OPERATIONS AND 

presence of foreign inatter besides any 
CONTROLS 

other defects . 
10 . 1 -- General controls 

(viii) Expert technical start approved by the 

Licensing Authority shall check and com 
(1 ) All manufacturing operations and cont 

paie actual viclj against theoretical yield 
rols shall be caried out under the super 

before final divut101) of the batch . 
vision of competent technical stall ap 
prored hy the licensing Authority . Pach 

All process controls ; required under master 
critical stop in the process Itlating to the 

furinula Including room temperature , relative humi 
Selection . Weighing and measuring of law 

dity , weight variation , disintegiation tine. mixing 
materials addition during the process and 

time, homogenicity of suspension , volume filled , leak 
weighing and measuring during the various 

age and clavity shall be checker and recorded , 
stages shall be performed under the direct 
personal supervision of a competent tech 

11 . REPROCESSING AND RECOVERY 
pical stall 

(a ) If a product buch has to be reprocessed , 

reprocessing procedure should he autho 
(ii) Products not prepared under aspectic 

lised and furied . An investigation 
conditions are required to he free from 

should be curr . d out into the causes ncca 
pathogens, like Salpioncila , E - Coli Pyoc 

silaling reprocessing and uppropriate cor 
yanca etc . 

rective meastiri*s should be taken for pre 

vention on fi wichco 
(iii) The contents of all vesely and containers 
used in manufacture and storage during 

(b ) Recovery of product residuo may be car 
various nidilulucturing Stages shall be 

Tied out by 111corporating in susequent 
conspicuously labelled with the names of 

batches of th : prorluct , it permitted in 
ile product. batch No., batch size and 

the master formuli, 
stage of manufacture Labels shall be 
attached to all mechanical manufacturing 12 PRODUCT CONTAINERS AND CLOSURES 
equipment during their operation with 
conspicuous Tables bearing the name of the 

(a ) All containers and closures shall cumply 
product and bach No 

with the pulmacopocal requirements . 

Suitable specifications, test methods , 
102: Precautions funt contamination and mix 

cleaning procedure and sterilisation pro 
up 

cedure , when indicated , shall be used to 

assure that containers, closures and other 
The licensee shall pieven cross -contamination of 

component part of drugs packages , are 
drugs with sex hormones , cotizosteriods , B . lactum 

suitable and they are not scactive , addi- . 
antibiotics , antincoplastic drugs hy appropriate mct 

tive , adsorptive , absorptive or leach to 
hods, which may include ---- 

an extent that significantly affects the 

quality or purity of the drug . 
(a ) Carrying out manufacturing operations in 
separats building of adequatcly isolating 

Whenever bottles are being used , the 
the operation hy total enclosure within 

written schedule of cleaning should be 
the building ; 

laid down and followed . Where bottles are 
(b ) Using appropriate pressure diflerential in 

not dried after washing, they should be 
the process area ; 

rinsed with deionised water or distilled 

watcs , 
(c ) Providing a suitable exhaust system , and 
(d ) designing laminar flow sterils air systems 

13. LABELS AND OTTIER PRINTED MATER 

IALS 
for Ytcrils products : 
( iv ) The germicidal clliciency of UV lamps 

(i) Printed and packaging materials including 
shall be checked and recorded indicating 

Icaflets should be stored , handled and 
the hurning hour or check ! ping is 

accounted in such a way to ensure that 
tensity nietor . 

hatch packaging materials and lcatlety relat 

ing to different products do not become 
( v ) The water for injection 1.P . shall be 

intermixed . Access to such materials should 
either used immediately , or stored to 

he restricted to l itliorised personnel only . 
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( iv ) to release or reject packaging and labelling 

materials and the final containers in which 
drugs are to be packed ; 


( v ) to release or reject each batch of finished 

product that is rcady for distribution ; 


( ili ) 


( vi) to evaluate the adequacy of the conditions 

under which raw materials semi finished 
products and finished products are stored ; 


(ii) Prior to issue , all labels for containers, 

cartons and boxes and all circulars , inserts 
and leaflets shall be examined and released 
as satisfactory for use by the quality control 
personnel. 
To prevent packaging and labelling errors , 
a known number of labclling and packaging 
unit shall be issued and if required coded , 
Such issues shall be made against a written 
signed request which indicates the quantity 

and the types required . 
( iv ) Prior to packaging and labelling of a given 

batch of a drug it must be ensured that the 
batch has been duly tested , approved and 

relcased by the quality control personnel. 
( v ) Upon completion of the packaging and label 

· ling operation , a comparison shall be made 
between number of labelling and packaging 
units issued and number of units labelled 
and packaged . Any significant or unusual 
discrepancy in the nunibers sholl be carefully 

investigated before releasing the final batch . 
(vi) Unused coded and spoiled labels and 

packaging materials shall be destroyed . 
( vii ) Records shall be maintained for each ship 

ment received of each packaging materials 
indicating receipt, cxamination relating to 

testing and whether accepted or rejected . 
14 . DISTRIBUTION RECORDS 

Records for distribution of drug shall be main 
tained for distribution of finished batch of a drug in 
order to facilitate prompt and complete recall of the 
batch , if necessary . 


( vii ) to evaluate the quality and stability of 

finished products and, when necessary of 

raw materials and semi- finished products ; 
( viii ) to establish shelf life and storage require 

ments on the basis of stability tests related 

to storage conditions ; 
( ix ) to establish , and when necessary revise , 

control procedures and specifications ; and 
( x ) to examine returned products as to whether 

such products should be released reproces 
sed , or destroyed . 


PART II 
REQUIREMENT OF PLANT AND EQUIPMENT 

The following equipment is recommended for the 
manufacture of Ointments , Emulsions, Lotions and 
Suspensions : 

( 1) Mixing tanks. 
(2 ) Kettle, steam , gas or electrically heated . 
(3 ) A suitable power driven mixer . 
(4 ) Storage tanks. 
(5 ) A colloid mill or a suitable cmulsifler or any 

other suitable equipment. 
A triplc roller mill or an ointment mill or 

any other suitable equipment. 
(7) Liquid filling equipment. 
(8 ) Jar or tube filling equipment. 


15 . RECORDS OF COMPLAINS AND 

ADVERSE REACTIONS 
Reports of serious adverse reactions resulting from 
the use of drug along with the comments shall be 
informed to the concerned licensing Authority . 


16 . THE QUALITY CONTROL SYSTEM 


Quality Control Department : 


Every manufacturing establishment shall have a 
quality control department supervised by approved 
expert staff directly responsible to the management 
but independent of other departments . The quality 
control department shall control all raw materials , 
monitor all in -process quality checks and control the 
quality and stability of finished products. 


The quality control department shall have the 
following principal duties : 

( i) to prepare detailed instructions, a writing 

for carrying out each test and analysis ; 
(ü ) to release or reject each batch of raw 

materials ; 
( iii ) to release or reject semi finished products 

if necessary ; 


An area of minimum thirty square meters is re 
commended for the basic installations, 

2 . The following equipment is recommended for 
the manufacture of Syrups, Elixirs and Solutions : 

( 1) Mixing and storage tanks. 
(2 ) Portable mixer. 

( 3) Filter press or other suitable filtering equip 
ment, such as metafilter or sparker filter. 

(4 ) Vacuum or gravity filter . 
(5 ) Water still or Deioniser. 
(6 ) Pilfer proof cap sealing machine , 

( 7 ) Clarity , Testing Inspection Table . 
An area of minimum thirty square meters is re 
commended for basic installations. 
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3. Equipment for tho manufacture of pills com - 4 . The following equipment is recommended for 
pressed tablets and laypoderpic tablets . 

tie manufacture of powder : 
For effective operation , the tablet production de 

( 1) Disintegralor 
partment shall be divided int othree distinct and sepan 

( 2) Mixer 
iate sections : 

( 3 ) Siſter 
( a) Granulating section . 

14 ) Stainless stec ) vesseis and scoops wf suitably 
(b ) Tableting section . 

matcrials. 
( c) Coating section . 

( 5) Filling equipment. 
The following equipment is recommerded in Cach 

In case of operation involving lioting particles of 
of the three sections , 

fine powder, a suitable , exhaust system shall be pro 

vided . Workers should be provided with suitabale 
(a ) Granulating Section 

mask during operation , 
( 1) Disintegrator 

All area of mininium thirty square meters is re 
( 2) Powder Mixer 

conimended to allow for basic installations . Whero 

the actual powdering is to be done on the prum . 
(3 ) Mass Mixer 

an additional room shall be provided for the pur 
( 4 ) Granulator 

[ 15 
(5 ) Ovens , thermostatically controlled or other 5. The following cquipment is recommended for 
suitable equipment. 

filling of ard Galatin Capsules : 
(b ) Tableting section : 

( 1) Mixing and blending equipment. 
( 1) Tablets machine , single punch or rotary . 

(2 ) Capsule filling units . 
(2 ) Pill machine . 

( 3) Capsules counters. 
( 3) Punch and dies storage cabinet . 

An arca of minimum (wenty five square metres 
(4 ) Tablet counter 

is recommended for the basic installations for cap 

sules section . The room shall be air conditioned 
(5) Tablet Inspection beit . 

and also dehumidified , 
( 6 ) In -process testing equipinent like Hardness, 

In case of operations involving Routing particles 
tester, accurate weig ing balance and Din 

of fine powder a suitable exhaust system shall be 
integration test apparatus. 

provided . 
The Tableting Section shall be free from dust and 

6 . The following equipment is recommended for 
floating particles. For this purpose it is desirable 

the manufacture of Surgical Dressings other than 
that each tablet machine is connected to an exhaust 
system and isolated into cubicles. 

Absorbent Cotton Wool - 

(1 ) Rolling machine , 
( c) Couting Section , 

(2 ) Tritnming machine . 
( 1 ) Jacketted kettle , steam gas or electrically 
heated for preparing solution , 

(? ) Cutting equipment. 
(2 ) Coating pan . 

(4 ) Folding and pressing machine for gaude . 
( 3 ) Polishing pan . 

(5 ) Mixing tanks for processing medicated dress 
( 4 ) Heater and Exhaust system , 

(6 ) Hot air dry oven . 
(5 ) Air conditioning and Dehumidification 
Arrangement. 

(7 ) Steam steriliser or dry hell steriliser or other 

· suitable equipment. 
The Coating section shall be made dust free and 

An area of minimun thirty square meters is re 
suitable exhaust provided to remove cxcess powder commended to allow for the basic installations. In 
and the ſumes resulting from solvent evaporation , case medicated dressings are to be manufactured , 
An area of minimum thirty square metres for each another room with an area of uninimum thirty square 
of the above three sections is recommended for basic 

meters shall be provided . 
installations, 

7 . The following equipment is recommended for 

manufactuscunde aseptic conditions of Eye -Oint 
The manufacture of Hypodermic Tablets shall be 

ments Eve köty ls and other preparations for external 
conducted under asseptic conditions in a separate air 

1110 
conditioned room , the walls of which shall be 
smooth and washable . The granulation , tabletinu 

( 1 ) Hot air oven plectrically heated with ther 
and packing shall be done in this room 

notatic control , 
1674 G1/88 . - 3 


ing. 
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In case of operations involving floating particle 
of fine powder a suitable exhaust system should be 
provided . 

12 . Requirenients of the manufacture of Parenteral 
Preparations - 


(2 ) Kettlo , gas or electrically heated with suit 

able mixing 
(3 ) Colloid mill or ointment mill, 
(4 ) Tube filling equipment. 
(5) Mixing and storage tanks of stainless steel 

or of other suitable material. 
(6 ) Sintered glass funnel, seitz filte : or flter 

candle . 
(7) Liquid filling equipment. 
(8 ) Autoclaves. 


The whole process of the manufacture of paren 
teral preparations may be divided into the following 
separate operations - 
( a ) Preparations of the containers and closers. 

This includes cutting , washing , drying and 
sterilisation of ampoules , vials, bottles and 

closures prior to filling. 
(b ) Preparation of solution - This includes 

preparations and filtration of solution . 
(c) Filling and Sealing.--- This includes filling 

ud sealing of ampouls or filling ind 

capping of vials and botues. 
( d ) Sterilisation . 
(e ) Testing 


An area of minimum twenty five square meters 
is recommended for basic installation . The manu 
fucture and filling shall be carried out in an air 
conditioned room under asepetic conditions. The 
room shall be further dehumidified if preparations 
containing antibiotics are manufactured as necessary . 

8 . The following equipment is recommended for 
manufacture of Pessaries and Suppositories : 

( 1) Mixing and poring equipment. 

(2 ) Moulding equipment. 
An area of minimum twenty square metres is re 
commended to allow for the basic installations , 

9 . In case of pessaries manufactured by granula 
tion and compression in the licencec does not have 
a tablet section , a separate area of minimum thirty 
square meters and the following cquipment is con 
sidered necessary - - 

(1 ) Mixer. 
( 2 ) Granulator. 
( 3 ) Drier. 
( 1 ) Compressing machine . 
( 5) Pessary and tablet counter. 


The following equipment is recomiended : 
Manufacturing Area : 
( 1 ) Storage equipment for ampoules, via ! boliles 

and closures . 
(2 ) Washing and drying equipment. 
( 3 ) Dust proof storage cabinct. 
( 4) Water still 
( 5) Mixing and preparations tanks or other con 

tainers. | 
The tanks or containers shall be made of either 
glass of such materials as will not react with the 
liquid . 

(6 ) Mixing equipment where necessary . 
(7) Filtering equipment, 
(8 ) Hut Air Sterilliser. 


10 . The following equipment is recommended for 
manufacture of inhaler s and Vitrall : e :-- - 

( 1) Mixing ( quipment. 
( 2 ) Graduated delivery equipment for measure 

ment of the inedicament. 
( 3) Sealing equipment, 


Aseptic filling and sealing rooms – 

(9 ) Benches for filling and sealing. 
( 10 ) Bacteriological filters. 
( 11) Filling and sealing unit under laminer fow 

work station . 


An area of minimum twenty square meter is re 
commended for the basic installations. 


11 . The following cquipment is recommended for 
the repacking installations of drugs, and pharmaceu 
ticals chemical :-- - 

(1) Sifter 
(2 ) Stainless steel scoops, and vessels. 
(3) Weighing and measuring equipnient . 
( 4 ) Filling equipment. 


General Rio 
( 12 ) Inspection table . 
( 13 ) Leak testing cquipment. 
( 14 ) Labelling and packing benches. 
(15 ) Storage equipment including cold storage 

and refrigerators, iſ necessary . 
An area of mininum sixty square metros partition 
ed into suitable sized cubicles with air lock arrange 
Dents , 15 recommended for the basic installation : 


An area of mininium thirty square - incter is recom 
mended for basic installations, 
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Note I : The above requirements do not include re 
quiiemvot of machinery equipment and premises re 
quired for preparation of containers and closures for 
different categories of drugs . The Licensing Autho 
rity shall have the discretion to examine the 10 
bulity and adequacy of the machinery equipmen , and 
promises for the purpose taking into consideration 
the requirements of the licenses , 


Note II : The above requirements of tlie Schedule 
are made subject to the modification , at the discre 
tion of the licensing authority , if he is of the 
opinion that having regaid to the nature and extent 
of the manufacturing operations it is necessary to 
Telax or alter them in the circumstances of a parti 
cular case , 


Note III : Schedule M giver equipinents and spece 
required for certain categories of drugs only . There 
are in addition , other categories of drugs such as 
basic drugs , pharmaccuticals , chemicals and aids, 
medicinal gases, empty gelation capsules , mechanical 
contraceptives, new dosage forms etc . which are not 
listed in this Schedule. The Licensing Authority 
shall, in respect of such caregories of drugs , have 
the discretion to examine the adequacy or other 
wise of factory premises, space , plant and coachinery 
and other requisites , having regard to the nature 
and extent of the manufacturing operations involved 
and direct the manufacturer to carry out necessary 
modification in them and on the modifications having 
been made approve the manufacture of such catego 
ries of drugs. Any drug as permitted to be manu 
factured by the Licensing Authority shall be deemed 
lo be additional category of drug for the purpose of 
this Schr lule and sub -rule (5 ) of rule 69" . 

7 . For the existing Schedule U to the said rules, 
the following Schedule shall be substituted nanely : 


8 . Control Numbers of raw materials used in 

the formulation , 
9 . Date , time and duration of mixing . 
10 . Details of environmental controls like room 

temperature . Relative Humidity . 
11 . Date of granulation , wherever applicable . 
12 . Theoretical weight and actual weight of gra 

nules power blend . 
13 . Records of in -processes controls (Periodi 

carly whenever necessary ). 
(a ) Uniformity of mixing . 
(b ) Moisture content of granules powder in 

case of Tablet Capsules. 
(c ) pH of solutiou in case of liquid , 
(d ) Weight variation . 
(c ) Disintegration time. 
(f) Hardness . 
(g ) Friability test. 
(h ) Leak test in case of strip packing , 
(i) Filled volume of liquids. 
( ) quantity of tablets capsules in the final 

container. 
(k ) Content of ointment in the filled con 

tainery . 
14 . Date of compression in case of Tablets/dato 

of filling in C + + of capsules . 
15 . Date of scalirgiconting pclishing in Cure of 

capsules tables W ! il .ever applicable . 
16 . Reference to qualytical Report number stat 

ing the result of test and analysis , 
17 . Separate rends of the disposal of the 

rejccted barches and of batches withdrawn 

from the market. 
18 . The theoretical yield and actual productious 

yield and packing Particulars indicating 

the size and quantity of fuished packings. 
19 . Specimen of label strip , carton with batch 

coding intormation like Batch Number, date 
of manufacilre , date of expiry retail price as 
applicable , stamped thereon and inserts 

used in the finished packings. 
20 . Signature with date of competent technical 

staff responsible for the manufacturc . 


in the model of suche manu 


" SCHEDULE U 
(See Rues 74 ,74A , 711 , 78 and 78 - A ) 
Particulars to be shown 10 Manufacturing Records 

1 . Substances other than Parenteral in Preparations 
in General, 

1 . Serial number . 
2 . Name of the product, 

3 . Reference of Master Formula Records. 
• 4 . Lot Batch Size . 

5 . Lot|Batch Number, 
6 . Date of commencement of Manufacture and 

date of completion of manufacture and the 
assigned date of expiry . 


Counter signature of the head of the test 
ing unus or other approved person - in - charge 
of losing for having verified the batch re 
cords and for having released the batch for 
sale and distribution , the quantiiy icleas 
ed and date of release . 


7 . Name of all ingredients , specifications quan 

tities required for the lot Batch size and 
quantities actually used . All weighings and 
measurements shall be carried out by a 
responsible person and initialled by him and 
shall be counter checked and signed by the 
competent technicul statt under whose per 
sonal supervision the ingredients are used 
for manufacture . 


22 . Date of release of finished packings and 

quantity released for sale and distribution , 


23 . Quantity transferred to warehouse . 
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(c ) Pyregon test , wherever applicablc . 
(d ) Toxicity test wherever applicable 


24. For Hydo.dcrwc tablets and ophthalmic 

preparallons, which are required to be 
manufacturcd under aseptic conditions, re 
cords shall be maintained indicating the 
precautions taken during the process of 
manufacture to insure that aseptic condi 
tions are maintained . 


17 . Records of checking of instruments and ap 
paratus for stcı ilisation (Indicators ) . 


18 . Records of clcaniog and sterilistion of conta 
incrs and closures, if necessary . 


B . PARENI ERAL PREPARATIONS 


1 . Serial Number. 


19 . Records of sterilisation in case of parenteral 
preparations which are heat sterilised including par 
ticulars of time, temperature and pressure employed . 
Such records should be marked to relate to the batch 
sterilised . 


2 . Name of the product. 


3 . Reference of the inaster formula l ecord . 


4 . Batch Lot siz : 


5 . Batch No. and or Lot No. 


20 . Number and size of containers filled and quota 
tity rejected . 
21 . The therotical yield and acivai yield and the 
percentage yield thereof. 


22 . Reference to Analytical report numbers stat 
ing whether of standard quality or otherwise . 


6 . Date of commencement of nanufacture and 

date of completion . 
7. Names of all ingredients , specifications and 

quantity required for the LotBatch size 
and quantity actually used . All weighings 
and measurenents shall be carried out by 
a responsible person and initialled by him 
and shall be countersigned by the technical 
staff under whose personal supervision the 
stocks are issued and by another compe 
tent technical staff under whose supervision 
the ingredients are used for manufacture , 


23 . Specimen of labels, cartons etc. with Batch 
coding information like batch Number, date of 
manufacture , date of expiry, as applicable , stamped 
thereon , and inserts used in the finished packings . 


24 . Signature with date of the component technical 
staff responsible for manufacture, 


8 . 


Control numbers of raw materials used in 
the formulation . 


25 . Particulars regarding the precautions taken 
during the manufacture to ensure that aseptic condi 
tions are maintained . 


9 . Date, time and duration of mixing. 
10. Details of environmental controls like tem 

perature , humidity, microbial count in thc 
sterils working arcas. 


26 . Counter - signature of head of the testing unit 
or person in charge of testing for having verificd the 
documents and for having released the product for 
sale and distribution , the quantity released and date 
of release 


11. pH of the solution , wherever applicable , 
12 . Date and method of filtration . 


27 . Records for having transferred to warehouse 
giving packings and quantities. 


13 . Sterility test, reference on bulk batch where 

cver applicable . 


28 . Separate records of the disposal of the rejected 
batches and of all batches withdrawn from the 


market. 


14 . Record of check on volume filled . 
15. Date of filling 


29 . Records of reprocessing if any and particulars 
of reprocessing 


16 . Records of tests employed :-- 
( a ) To ensure that sealed ampoules are leak 

proof . 


II Records of Raw Materials 
Records in respect of each raw material shall be 
maintained indicating the date of receipt , invoice 
number, name and address of manufacturer supplier, 
batch number, quantity received, pack size, date of 
manufacture, date of expirty , if any , date of analysis 


(h ) To clieck the presence of foreign particles. 
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( d ) Volum . In container . 


and release rejection by quality control, Analytical 
report number, with special remarks, if any, quantity 
issued , date of issue and the particulars of the name 
and batch numbers of products for the manufacture 
of which issued and thc proper disposal of the stocks . 


III Particulars to be 
Records 


it corded 


in the 


Analytical 


(e ) Storility -(1) Bulk sample wherever applica 

ble (ii) container saniple. 
(f) Pyrogen test, wherever applicable . 
( g) Toxicity test, wherever applicablo . 
(h ) Any other test . 
(i) Results of Assay . 


A TABLETS AND CAPSULES 


1. Analytical report number . 
2 . Name of the sample. 


Note : - -- Records regarding various tests applied 

( including reading and calculations) should 
be maintained and necessary reference to 
these records should be entered in Col. 7 
above wherever necessary . 


3 . Date of receipt of sample . 


4 . Batch Lot number , 


8 . Signature of the Analyst 


9 . Opinion and signature of the approved analyst. 


5 . Protocols of tests applied . 

(a ) Description 
(b ) Identification . 
(c ) Uniformity of weight. 
(d ) Uniformity of diametor ( if applicable ) . 
(e ) Disintegration text ( time in minutes ) . 


PYROGEN TEST : 

1. Test Report Number. 


2 . Name of the sample. 


3 . Batch Number, 


(f) Any other tests. 
( 8) Results of assay . 


4 . Number of rabbits used , 


5 . Weight of each rabbit . 


6 . Normal temperature of each rabbit . 


Note : - - Records regarding various tests applied 

( including reading and calculations ) should 
be maintained and necessary reference to 
these records should be entered in Col. 5 
above whenever necessary . 


7 . Mean initial temperature of each rabbit . 


6 . Signature of the Analyst. 


8 . Dose and volume of solution injected into cach 
rabbit and time of injection . 


7 . Opinion and signaturc of the approved Analyst. 


B . PARENTERAL PREPARATIONS 


1. Analytical report nuniber. 
2 . Name of the sample . 


9. Temperature of each rabbit noted at suitable 
intervals. 

10 . Maximum temperature. 
11 . Response. 
12 . Summed response . 
13 . Signature of the Analyst. 
14 . Opinion and signature of the approved Analyst . 


3. Batch number. 


4 . Date of receipt of samples . 


5 . Number of container filled . 


6 . Number of container received . 


7 . Protocols of tests applied . 


TOXICITY TEST 

1 . Test Report Number , 
2. Name of the sample , 
3. Batch Number. 
4 . Number of mice used and weight of each mouso . 
S. Strength and volume of the Drugs injetad. 
6 . Date of injection , 


( a ) Clarity . 


(b ) PHI wherever applicable . 


(c ) Indentification . 
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Note ; 


7 . Rosults and remarks . 
8 . Signature of Analyst. 
9 . Opinion and signature of the approved Analyst. 


Particulars regarding various tests applied 
shall be maintained and necessary reference 
to these records shall be entered in columu 
6 above . 


wherever necessary . 


7 . Remarks 
8 . Signature of the examiner. 


C . FOR OTHER DRUGS 

1 . Analytical report number , 
2 . Name of the sample. 
3 . Batch lot number . 
4 . Date of receipt of sample . 
5 . Protocol of test applied . 

(a ) Description 
(b ) Identification . 
(c) Any other tests. 
(d ) Results of Assay . 


Note :- - The Forcgoing provisions represent the 

minimum requirements to be complied withi 
by the licensee . The licensing Authority , 
may however, direct the nature of records 
to be maintained by the licensee for such 
products as are not covered by the cate 
gories described above . 


Note : - Particulars regarding various tests applied 

(including readings and calculations) shall 
be maintained and necessary reference to 
these records shall be entered in Column 

5 above . wherever necessary . 
6 . Signature of the Analyst . 
7. Opinion and signature of the approved Analyst. 


2 . The Licensing Authority may permit the licensec 
to maintain records in such manner as are consider 
ed satisfactory, provided the basic requirements laid 
down above are complied with . 

3 . The Licensing Authority may at its discretion 
direct the licence to maintain records for such addi 
tional particulars as it inay consider necessary in the 
circumstances of a particular case , 


[No. X - 11013/ 10 /85-DMS & PFA ) 


R . K . AHUJA , Jt. Secy . 


D , RAW MATERIALS 

1. Serial number , 
2 . Name of the materials. 
3. Name of the manufacture supplier. 
4 . Quantity received . 
5 . Invoice Challan number and date . 
6 . Protocols of tests applied , 


Note :- The Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , as 

amended upto 1 -5 - 1979 , contained in the 
publication of the Ministry of Health and 
Family Welfare (Department of Health ) 
containing the Drug and Cosmetics Act and 
the Rules ( PDGHS 61) . Subsequently the 
said rules have been amended by the fol 
lowing Notifications published in Part II 
Section 3 ( i) of the Gazette of India , 
namely : 


Note : - -Particulars regardin ; various tests applied 

( including regardings and calculations) shall 
be maintained and necessary reference to 
theso records shall be entered in Column 
6 above , 
whercver necessary . 


E . CONTAINER , PACKING MATERIALS ETC . 


1 . G .S .R . 1241 dated 6 - 10 -1979 
2 . G .S .R . 1242 dated 6 - 10 - 1979 
3 . G .S .R . 1243 dated 6 - 10 - 1979 
4 . G .S.R . 1281 dated 12 -10 -1979 
5 . G .S . R . 430 dated 19 - 4 - 1980 
6 . G .S .R . 779 dated 26 - 7 . 1980 
7. G . S .R . 540 (E ) dated 22- 9 - 1980 
8 . G . S. R , 680 ( E ) dated 5 - 12 - 1980 
9 . G .S.R . 681( E ) dated 5 -12 -1980 
10 . G .S.R . 682 (E ) dated 5 -12-1980 
11 . G .S .R . 27 (E ) dated 17- 1 - 1981 


1 . Serial number . 
2. Name of the item . 
3 . Name of the manufacturer supplier . 
4 . Quantity received . 
5 . Invoice Chellan number and date . 
6 . Results of tests applied . 
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12 . G .S .R . 479 ( E ) dated 6 -8 - 1981 


13 . G .S . R . 62( E ) dated 15 -2 - 1982 
14 . G .S.R . 462(E ) dated 22-6- 1982 
15 , G . S. R . 510 ( E ) dated 26 - 7 - 1982 


16 . G .S. R , 13 (E ) dated 7 - 1 -83 
17. G .S.R . 318(E ) dated 1-5 - 1984 
18 . G . S. R . 331 ( E ) dated 8 -5 - 1984 


21. GS.R . 89 (P ) dated 16 -2 - 85 
22 . G .S .R . 768 (E ) dated 10 - 10 - 1985 
23. G . S.R . 17 ( E ) Cated 7 - 1 - 1986 
24 . G . S.R . 1049 (E ) dated 29- 8 - 1986 
25. G . S .R . 1060 (E ) dated 5 -9 - 1986 
26 . G .S .R . 1115 ( E ) dated 30 - 9 - 1986 
27. G . S .R , 71( E ) dated 30 - 1 - 1987 
28 . G .S.R . 570 (E ) dated 12-6 - 1987 
29. G .S.R . 626 (E ) dated 2-7-1987 
30. G .S.R . 792(E ) dated 17-9- 1987 


19. G .S.R . 460 (E ) dated 20 -6- 1984 


20 . GS. R . 487( E ) dated 2- 7 - 1984 
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